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(DO SR. EDUARDO JORGE) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia 

nos produtos farmac~uticos. 

DESPACHo(J 

PL. 2.022/91 
ÀS COMISSOES: ART. 24, II 
1- DE DEFESA 00 CONS., MEIO AMB. E MIN. (AUD.) 
2- DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 
3- DE ECONOMIA, IND. E COM. (AUDlruCIA) 
4- DE SEG. SOCIAL E FAMíLIA (AUDlruCIA) 
5- DE CONSTo E JUST. E DE RED. (ART. 54) 

À COM.DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMrLIA em ----- de ;2:,AJ j'Í~ de 19 9/ 

Jv.ç O 

AoSr.~~~~~~~_~~~~~~~~~~ __ ~~ _ ___ ,em a~19_~A 
O Presidente da Comissão de ' . J . (..;.. 

Ao S r~ t.A-cedo / <.-Q,o WeA c.{C Lo 

O Presidente da Comissão de a (CrvS YVl.-Lj;:~J:Ct~-w"c 
Ao Sr.~O&W -UJ-f~r( t { L~5jS)if'- l 
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(DO SR. EDUARDO JORGE) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de 

fantasi a nos produtos f a rmac êuticos. 

~:;~::~:~~~~AD;E~S~O~C~I~A~L~ETF~AM~ f LIA ; E DE CONSTI 
, E DE REDAÇAO(ART.54 - ART. 24, 11) 
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PROJETO DE LEI Nº ~ 2-;L, /9 1 

(do Sr . Eduardo Jorge) 

Dispõe sobre d proibição do uso de 

marca comercial ou de fantasia nos pro-

dutos farmacêuticos . .. 
O CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 

Art. 1º Os Produtos Farmacêuticos para consumo humano comer-

cializados no país deverão ser identificados pelo nome genérico . 

§ 1º Para este fim entenda-se nome genérico como a denomin~ 

ção científica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado . 

§ 2º Na embalagem do produto poderá acompanhar com destaque 

inferior ao dado ao nome genérico o nome do laboratório fabricante 

e nomes correspondentes a marcas comerciais ou de fantasia perten -

centes ao produto . 

Art. 2º As instituições públicas ou Sistema Único de Saúde 

utilizarão exclusivamente o nome genérico em todas suas atividades 

de assistência farmacêutica. 

Art. 3º Esta lei será regulamentada pelo Ministério da Saúde 

no prazo de 90(noventa) dias . 

Art. 4º Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 5º Revogam - se as disposições em contrário . 

JUSTIFICAÇÃO 

Em todo o mundo, dos 8(oito) bilhões de habitantes, pelo me 

nos um terço estão privados de acesso regular aos medicamentos es
senciais. 

GER 20.01.0050.5 - (JAN/91) 
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senciais. 

O Brasil não foge a esta regra, calcula-se que cerca de 50 

milhõe s de brasileiros estão marginalizados no consumo de me 

dicamentos. 

Nesta exclusão tem papel determinante o baixo poder aqui si 

tivo desta populaçã~ desta forma os mecanismos que pudes sem 

baratear os custos f destes produtos t êm valor fundamental pa

pa a elevação da qualidade de vida. 

A Organização Mundial de Saúde recomenda o emprego do nome 

genérico para cada medicamento, isto é, a denominação cientí

fica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado. Os me 

dicamentos genéricos podem ser adquiridos a um preço muito 

mais baixo. Por outro lado, uma só denominação vinculada ao 

ingrediente ativo é facilmente reconhecível e aumenta a segu 

rança na prescrição, na dispensação e na administração de me 

dicamentos. 

Nos EUA, com a utilização do nome genérico tem se verifica 

do este fato de barateamento do custo dos medicamentos. Os 

medicamentos com nome genérico tem avançado numa parcela cada 

vez maior do mercado chegando já a 30% do setor . Estima-se em 

1989 uma economia de 236 milhões de dólares para os consumido 

res americanos. 

Outros países como Indonésia e Filipinas tem adotado legi~ 

lação rigorosa na adoção do nome genérico. 

O padrão de competição no mercado de produtos farmacêuticos 

demanda enormes esforços promocionais baseados na fixação de 

marcas de fantasia para diferenciação dos produtos. 

A promoção destas marcas de fantasia consomem em média de 

GER 20.01.0050.5- (JAN/91) 
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20 a 30% das vendas brutas das maiores companhias farmacêutica s . 

Esta promoção custosa visa manter cativa a clientela de p~ 

cientes, médicos, farmacêuticos etc. 

Vejamos esta tabela com a comparação de preço: 

MARCA COMERCIAL 

Amoxil 

Ativan 

Darvocet-N 100 

Dilantil 

EES 400 

Inderal 

Keflex 

Lasix 

Motrin 

Tylenol no.3 

Valium 
Para 100 tabletes ou 

Nome Genérico 

amoxilina 

lorazepam 

propoxileno 

Preço 

Dosagem 
(mg) 

250 

1 

100 

acetaminofen 650 

fenitoina 100 

eritromicina ES 400 

propanolol HCL 40 

cefalexina 250 

furosemida 40 

Ibuprofeno 600 

acetaminofen 300 

codeina 30 

no varejo 

Marca 
( $) 

21. 46 

31. 99 

28.01 

7 . 49 

17.00 

19.56 

77.34 

10.74 

18.23 

14.89 

diazepam 5 27.47 
cápsula /Fonte :Consumer Reports August 

Genérico 
( $ ) 

15. 29 

17.99 

17 . 89 

5 . 79 

14.97 

10.49 

48.99 

5 . 89 

9.93 

6 . 88 

8 . 49 
1987 (EUA) 

A simples existência do concorrente genérico não garante a 

competição por preço, p01S os consumidores, ou seja , os pacien 

tes e médico s , não escolhem os medicamentos que consomem . Os 

médicos não se fixam nos preços, inclusive porque não se têm 

notícia da propaganda dirigida à classe médica que mencione o 

preço dos remédios, na medida em que não serão eles a pagar a 

conta da farmácia . Aos farmacêuticos não interessa a substitui 

çao por um produto de menor custo, já que seus lucros são basea 

dos numa porcentagem do valor de venda. 

Sala das Sessões, /td{?~ de 1991 
-"----

DEPUTADO EDUARDO 

GER 20.01.0050.5 - (JAN/91) 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NQ 2.022/91 

Nos termos do art. 119, caput, 11, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 1 Q , I, da 

Resolução nQ 10/91, 

divulgação na Ordem 

o Sr. Presidente determinou a abertura - e 

do Dia das Comissões de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 12/05/93, por cinco sessões, 

tendo, ao seu término, este Órgão Técn ico recebido duas emendas 

ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 19 de malO de 1993 

MARIA INÊS D 

Secretária 

LINS 

GER 3. 17.23.004· 2 - (MAI192) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
PROJETO DE LEI Na 2.022, DE 1991 

(Do Sr. Eduardo JOl'le) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de 

fantasia nos produtos farmacêuticos. 

(ÀS COMISSOES DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMrLIA; E DE CONSTI 
TUIÇAO E JUSTIÇA E DE REDAÇAOCART.S4) - ART~, 11). 

o CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 
'---

Art. 1º Os Produtos Farmacêuticos para consumo humano comer-

cializados no país deverão ser identificados pelo nome genérico. 

§ 1º Para este fim entenda-se nome genérico como a denomin~ 

ção científica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado. 

§ 2º Na embalagem do prOduto poderá acompanhar com destaque 

inferior ao dado ao nome genérico o nome do laboratório fabricante 

e nomes correspondentes a marcas comerciais ou de fantasia perten _ 

centes ao produto. 

Art. 2º As instituições públicas ou Sistema Único de Saúde 

utilizarão exclusivamente o nome genérico em todas suas atividades 

de assistência farmacêutica. 

Art. 3º Esta lei será regulamentada pelo Ministério da Saúde 

no prazo de 90(noventa) dias. 

---
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Art. 4º Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 5º Revogam-se as disposições em contrário. 

JUSTIFICAÇAo 

Em todo o mundo, dos 8(oito) bilhões de habitantes, pelo me 

nos um terço estão privados de acesso regular aos medicamentos es
senciais. 
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o Brasil não foge a esta regra, calcula-se que cerca de 50 

milhões de brasileiros estão marginalizados no' consumo de me 

dicamentos. 

Nesta exclusão tem papel determinante o baixo poder aquisi 

tivo desta população, Qesta forma os mecanismos que pudessem 

ba~tear os custos,~stes produtos têm valor fundamental pa

pa a elevação da qualidade de vida. 

A Organização Mundial de Saúde recomenda o emprego do nome 

genérico para cada medicamento, isto é, a denominação cientí-

fica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado: Os me 

dicamentos genéricos podem ser adquiridos a um preço muito 

mais baixo. Por outro lado, uma só denominação vinculada ao 

ingrediente ativo é facilmente reconhecível e aumenta a segu-

rança na prescrição, na dispensação e na administração de me 

dicamentos. 

Nos EUA, com a utilização do nome genérico tem se verifica 

do este fato de barateamento do custo dos medicamentos. Os 

medicamentos com nome genérico tem avançado numa parcela cada 

vez maior do mercado chegando já a 30% do setor. Estima-se em 

- --
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1989 uma economia de 236 milhões de dólares para os consumido 

res americanos. 

Outros países como Indonésia e Filipinas tem adotado legi~ 
------

lação rigorosa na adoção do nome genérico. 

O padrão de competição no mercado de produtos farmacêuticos 

demanda enormes esforços promocionais baseados na fixação de 

marcas de fantasia para diferenciação dos produtos. 

A promoção destas marcas de fantasia consomem em média de 

20 a 30% das vendas brutas das maiores companhias farmacêuticas. 

Esta promoção custosa visa manter cativa a clientela de pa 

cientes, médicos, farmacêuticos etc. 

Vejamos esta tabela com a comparação de preço: 

Preço • 
MARCA COMERCIAL Nome Genérico no varejO 

Dosagem Marca Genérico 
(mg) ($) ($) 

Amoxil amoxilina 250 21.46 15.29 

Ativan lorazepam 1 31. 99 17.99 

Darvocet-N 100 propoxileno 100 28.01 17.89 
acetaminofen 650 

Dilantil fenitoina 100 7.49 5.79 
EES 400 eritromicina ES 400 17.00 14.97 

Inderal eroeanolol HCL 40 19.56 10.49 

Keflex cefalexina 250 77.34 48.99 
Lasix furosemida 40 10.74 5.89 
Motrin Ibuprofeno 600 18.23 9.93 
Tylenol no.3 acetaminofen 300 14.89 6.88 

codeina 30 
Valium diazepam 5 27.47 8.49 

Para 100 tabletes ou cápsula /Fonte:Consumer Reports August 1987 (EUA) 
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A simples existência do concorrente genérico não garante a 

competição por preço, pois os consumidores, ou seja, os pacien 

tes e médicos, não escolhem os medicamentos que consomem. Os 

médicos não se fixam nos preços, inclusive porque não se têm 

notícia da propaganda dirigida à classe médica que mencione o 

preço dos remédios, na medida em que não serão eles a pagar a 

conta da farmácia. Aos farmacêuticos não interessa a substitui 

ção por um produto de menor custo, já que seus lucros são basea 

dos numa porce~tagem do valor de venda. 

Sal a das Se s s õ e s , (1 de ()'B~ de 1991 

DEPUTADO 

Centro Gráfico do Senado Federal - Brasília - DF 

/ 
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CAMARA 

COMISSÃ 

Of. TP n Q 68/93 

-
( ( ' .. 

iro a redistribuição, nos termos 
lrt . 141, do R.I., para incluir 
;~MAM , que será oUVidaJ n es da " 

Em / 6 Ob /93 . _ ' 
~ -

Presidente ----=::~ 

Brasilia, 01 de junho de 1993. 

Senhor Presidente , 

Nos termos regimentais , solicito a V.Exa. a 
gentileza de conceder a esta Comissão a udiência do Projeto de Lei 
n Q 2.022/91 - do Sr. Eduardo Jorge - que "dispõ e sobre a proi
bição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos." 

Tendo em vista que o Projeto 
trata de matéria inclusa no âmbito da defesa 
considero que a Comissão de Defesa do Cons umidor , 
Minorias deve manifestar-se sobre o mesmo . 

de Lei em tela 
do consumidor , 
Meio Ambiente e 

Certo de contar com a atenção de V. Exa. , 
subscrevo-me 

Atenciosamente 

Deputê}€!:'(') 
Presidente 

Exmo. Sr. 
Deputado INOCÊNCIO OLIVEIRA 
DD. Presidente da Câmara dos Deputados 

GER 3. 17.23.004-2 - (MAI/92) 
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CAMARA 

COMISSÃ 

Of. TP nº 68/93 

" 

ira a r edistribuição , nos termos 
irt . 141, do R.I., para incluir 
;C1AM , que será oUVidaJ n es da ~ 

Em / 6 0 6 /93 . _ I 

~ -
Presidente _.---~ 

Brasilia, 01 de junho de 1993. 

Senhor Presidente , 

Nos termos regimentais , solicito a V.Exa. a 
gentileza de conceder a esta Comissão audiência do Projeto de Lei 
nº 2.022/91 - do Sr. Eduardo Jorge - que "d ispõe sobre a proi
bição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos." 

Tendo em vista que o Projeto 
trata de matéria inclusa no âmbito da defesa 
considero que a Comissão de Defesa do Consumidor , 
Minorias deve manifestar-se sobre o mesmo . 

de Lei em tela 
do consumidor, 
Meio Ambiente e 

Certo de contar com a atenção de V. Exa. , 
subscrevo-me 

Atenciosamente 

Deputa-Et'O 
Presidente 

Exmo. Sr. 
Deputado INOCÊNCIO OLIVEIRA 
DO. Presidente da Câmara dos Deputados 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI192) 



CÂM A R A D OS DEPUTADOS 
9(0.10 DE SINOPSE 

EM E NTA 

dutos farmacêuticos . 

2 

'1 
PROJETO DE LEI N,· 2. 022 de 19 91 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos pro 

(Obrigando a utilização do nOQe qel1ét'ico 110'> >:"~'1l~r1if"),> comercializados no pa~s, como forma de re 
dução do custo do medicamento ) . 

AN D AMENT O 

COMI SS OES 
PO O E n LhMIN ATIVO 

Artigo 24, Inciso 11 
(Ras. 17/89) 

17.10.91 

08 . 11.91 

06 .04 . 92 

06.04 . 92 

CDI 20.48.0018.8 

PLEN1\RIO 

Fala o autor, apresentando o projeto . 

DCN 18 . 10 . 91 , pag o 20232 , co1.02 . 

MESA 

Despacho: Âs Comissões de Seguridade Social e Família ; e de Constituição 

e Justiça e de Redação (Art . 54) - Art . 24 , 11 . 

PLENARIO 

~ lido e vai a imprimir. 

DCN 09 . 11 . 91, pag o 22520, co1 01. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

Distribuido ao relator , De p . ELIAS MURAD . 

D CN_ilQ/.J2!iJ.5'k.. pág._.64S0 __ co l.,,-:PJ.~_ 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMí LIA 

Prazo par a apresentaçÃO DE fMENDAS : 06 . a 10 . 04 . 92. 

oCN_:LJiL,91 . pág.613J . col. O j 

VIDE - VERSO .. . .. .. ... ... . 

~ 

A U T O R 

--------- -_._-----

EDUARDO JORGE 

(PT - SP) 

Sancionado ou promu lgado' 

- --- -----------
P ublicado no Diár io O fic iai . de 

Vetado 
---------- - --------

r- -.- ---
Razões do veto-publicadas no 

ANEXO PL N9 3.260/92 . 

-• 
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ANDAr l [fl l , 

1 3 .0 4 . 92 

10.06.92 

30 .0 6 .92 

12.03.93 

12 .0 5 .9 3 

19 . 05 . 93 

PI.. 2 . 022/9 1 

COMISSÃO DE SEGUR IDADE SOCIAL E FAMfLIA 

Nã o foram apr es ent a das emendas. 

OCN 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E 

I 

FAMILIA 

• 
t. 

nJq. cal. 

Parecer favorável do relator "Dep. ELIAS MURAD, com emenda. 

cal. 

COMISSÃO DE SEGU~IDADE SOCIAL E FAMILIA 

Parecer favorável do relator, De p. ELIAS MURAD, com emenda. Concedida vista a o Dep . Cl óv i s Assis . 

MESA 
APENSADO A ESTE O PROJETO DE LEI N9 3.260, de 1992 . 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

O Dep . Clôvis Assis, que pedira vista, devolve o projeto apresentando voto em separado , favorãv~1 

a es t e , com subs titutivo . Parecer favorável do r e l a tor , Dep. ELIAS MURAD. 

COMISSÃO DE SEGURIDADESOCIAL 'EFAMfLIA 

Prazo para apresentação de emendas ao substitutivo: 12 a 18.05.93 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

foram apresentadas duas (02) emendas pelo Dep. REINHOLD STEPHANES. 

• • 
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ABIF 
Associação Brasileira da Indústria Farmacêutica 

Órgão de Ulil iJ adc Pública (Dec. n~ 25.986, de O~1I 2/48) • Órgão Técnico Consultivo Governamental (Dcc. n~ 38 .324, de 19/1 2/ 55) 

CE-348/93 São Paulo, 25 de junho de 1993. 
Ao Sfl nhor S E: ~ I ' . :: 1 ,; '" 8.[ (la N.t!&tl . 

'ne x ~ -se 80 rl ~~ eSSO J •. rer ~ nt e . c 
Pro jeto de Lei n . o dçg'f-.?- , qf_. 

Exmo. Sr. Deputado, 

Tomamos a liberdade 
anexa e que aborda 
objetivo foi o de 
genérica no Brasil. 

Em. Qg 
• 

..... . ..; 
IftIl.r+W.,to Pr .. rdente .! 

Otputdn 

de solicitar sua a t enção para a publicação 
o controverso Decre to 793 de 5/4/93, cujo 
introduzir o medicamento de denominação 

Entendemos que o assunto, pela sua gravidade, merece um exame 
detalhado de todos os segmentos soci ais, especialmente dos 
profissionais médicos, pela implicação que guarda com a saúde 
pública. 

Finalmente lembramos que tramita na Câmara dos Deputados o 
Projeto de Lei no. 2022/91 de autoria do Deputado Eduardo Jorge 
e que trata da matéria em questão. 

Atenciosamente, 

JOSE ED ARDO BANDEIRA DE MELLO 
Presidente Executivo 

--o 

Sede: Ru a Beira Rio, 57 - 79 anda r - Conj . 7 1 - Vil a Ol impi a - CEP 04548-050 - São Paul o - Bras il - T e!.: (O 11 ) 820-3775 - Fax (O 111 R:!2-6628 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE DEFESA DO CO~ 

Defiro a apensacao do PL. n 4.211/93 
ao PL. n 2.022/91. Publ ique-se. 

le. 
Em 18/1l./199:3 P Ir (~s i d (~~n t (~~ .J 

Of. TP nº 162/93 Brasília, 08 de novembro de 1993. 

Senhor Presidente , 

Nos termos do art. 142 do Regimento Interno 
da Casa, solicito a V.Exa. as providê nc ias necessárias à apen
sação ao Projeto de Lei nº 2.022/1991 - do Sr. Eduardo Jorge 
qu e "dispõe sobre a proibição do uso d e marca comercial ou de 
fantasia nos produtos farmacêuticos" , do Projeto de Lei nº 
4 . 211/93 do Sr. Victor Faccioni que ' dispõe sobre a 
comercialização de produtos farmacêutic os de marcas e produtos 
farmaceuticos genéricos bioequ ivalentes" 

Certo de contar com a ate nç ão de V. Exa., apresento 
minhas, 

Exmo. Sr. 
Deputado INOCÊNCIO OLIVEIRA 

Cordiais Saudações j 

o MARCO PENAFORTE 
Presidente 

DO. Presidente da Câmara dos Deputado s 
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CÂMARA D OS DEPUTADOS 
9EQÁO DE SINOPSE 

PROJETO DE LEI N.· 4.211 de 19 93 

E M E N T A Dispõe sobre a comercialização de produtos farmacêuticos de marcas e produtos farmacêuticos genericos 

bioequivalentes. 

PO DE .· •. II'J A TIVO 
Artigo 24, Inciso 11 

(Res. 17/89) 

05.10.93 

29.10.93 

CDI 20 .48.0018.8 

PLENi'l.RIGl 
Fala o autor, apres entando o projeto. 

MESA 
Despacho: As Comissões de Defesa do Consu~idor, Meio Ambiente 

de seguridade Social e Famllia; e de Constituição e 
Redação (Art. 54) - (Art. 24,11). 

PLENi'l.RIO 
E lido e vai a imprimir . 

e Minorias; 
Justiça e de 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR , MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

Distribuido ao r e lator, Dep. AMARAL NETO. 

A U T O R 

VICTOR FACCIONI 
(PPR - RS ) 

Sancionado ou promulgado 

Publicado no Diário Oficiai de 

Vetado 

Razões do veto-publicadas no 

r O R 

GE 

ado 
.. _.- ------- ; . 

iclal de 

ja s no 

60 / 92. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N2 2.022, DE 1991 

Dispõe sobre a proibição do 
uso da marca c omercial ou de fantasia 
nos produtos farmacêuticos. 

Autor: Deputado Eduardo Jorge 
Relator: Deputad o Fábio Feldmann 

I - RELATÓRIO 

Coube a nós a relatoria nesta Comissão da 
proposição em epigrafe, a qual esta belece a obrigatoriedade 
da utilização do nome genérico no s produtos farmacêuticos 
para consumo humano. 

O nome genérico, defin e o projeto, deve 
entendido corno a denominação cienti fica abreviada baseada 
ingrediente ativo utilizado no produto farmacêutico. 

ser 
no 

Destaque-se que a proposição não proibe a 
utilização da marca ou do nome de fantasia do medicamento. 
Dispõe que estes poderão constar d a embalagem, desde que com 
destaque inferior ao dado ao nome genérico. 

Estabelece o proj eto, a i nda, que as instituições 
públicas deverão utilizar exclusiv amente o nome genérico em 
todas suas atividades de assistência farmacêutica. 

Por fim, remete a regula mentação ao Ministério da 
Saúde, num prazo de 90 dias. 

Em sua Justificação, bem coloca o Deputado Eduardo 
Jorge que cerca de 50 milhõe s de brasileiros estão 
marginalizados no consumo de medic amentos pelos seus custos 
inacessi vos. Argumenta que a Orga nização Mundial de Saúde 
recomenda o emprego do nome genér ico para os medicamentos. 
Explica que o uso dos medicamentos genéricos implica em 
barateamento dos custos, e em aumento da segurança na 
prescrição, na dispensação e na administração de 
medicamentos. Informa que nos Estados Unidos com a 
utilização do nome genérico verif i cou-se um barateamento dos 
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custos, e que países como Indonésia e Filipinas têm adotado 
legislação rigorosa na adoção do n ome genérico. Afirma o 
nobre proponente que os esforços promocionais das marcas de 
fantasia representam de 20 a 30% do custo das maiores 
companhias farmacêuticas. 

Em apenso, encontra-se o projeto de Lei n2 3.260, 
de 1992, de autoria do Deputado Alberto Goldman, o qual 
"dispõe sobre a utilização de nome s genéricos em produtos 
farmacêuticos e dá outras providênci as". 

A apresentação do PL 3.260/92 trouxe à discussão 
da matéria importante contribuição, ao fixar a 
obrigatoriedade da utilização do n ome genérico não apenas 
nas embalagens, mas de forma mais ampla nos seguintes casos: 

"I em textos legais e autorizações 
relativas a elaboração , fracionamento, comer
cialização e importação d e medicamentos; 

11 - em rótulos , prospectos ou qualquer 
documento utilizado pela indústria farmacêutica 
para informação médica ou divulgação de seus 
produtos; 

111 - nas . a quisições que sejam 
realizadas pela Administr ação Pública Federal; 

IV - em todas as prescrições de 
profissionais autorizados a prescrever medi
camentos." 

Dispõe 
estabelecimentos 
local visível a 
nomes genéricos, 

o PL 3.260 / 92, também, que os 
de venda de medic amentos deverão afixar em 
lista dos medicamentos correspondentes aos 
indicando os respectivos preços. 

Na Comissão de Seguridade Social e Família, não 
foram apresentadas emendas ao PL 2·.022/91 no prazo 
regimental. O nobre Relator naquela Câmara Técnica, Deputado 
Elias Murad, apresentou parecer favorável, com emenda 
aperfeiçoando a ementa do projeto . O Deputado Clóvis Assis, 
após pedido de vista, apresent ou voto em separado ao 
projeto, com Substitutivo. Em conseqüência da apensação do 
PL 3.260/92, o parecer do De putado Elias Murad foi 
reformulado, permanecendo favorável mas na forma de um 
Substitutivo. Ao Substitutivo apresentado pelo Deputado 
Elias Murad foram apresentadas 2 emendas pelo Deputado 
Reinhold Stephanes. 

Em 16 de junho deste a no, foi deferida audiência 
da Comissão de Defesa do Cons umidor, Meio Ambiente e 
Minorias, que agora se posic i onará sobre os projetos 
anteriormente à Comissão de Seguridade Social e Família. 
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Nesta Comissão, também não foram apresentadas emendas no 
prazo regimental. 

É este o nosso Relatório. 

11 - VOTO DO RELATOR 

Cumpre manifestarmo-nos sobre as proposições em 
análise nos aspectos atinentes a relações de consumo e 
defesa do consumidor, composição, qualidade, apresentação, 
publicidade e distribuição de bens e serviços, consoante o 
estabelecido no Regimento Interno. 

Devemos afirmar, de inicio, que entendemos o 
objetivo do PL 2.022/91 e do PL 3.260/92 como de alto 
significado social. A necessidade de redução dos preços dos 
medicamentos, tornando-os mais a cessiveis a uma maior 
parcela dos brasileiros, não é passivel de quaisquer 
questionamentos. Resta-nos a obrigação de encontrar com a 
sociedade os caminhos mais indicado s para que alcancemos tal 
objetivo. 

o mercado farmacêutico construido no Brasil é 
excludente. Com um faturamento anua l superior a 3 bilhões de 
dólares, coloca-se como um dos grandes mercados do mundo. 
Uma significativa fatia da população, no entanto, não tem 
acesso à assistência farmacêutica ou mesmo à qualquer tipo 
de assistência à saúde. Estima-se que apenas 23% da 
população consomem 60% da produção de medicamentos. 

Podemos afirmar que, via de regra, o setor 
produtor farmacêutico não tem demonstrado uma intenção de 
atender às necessidades de saúde dos brasileiros. Um ano 
após a liberação dos preços dos medicamentos pelo Governo 
Collor em abril de 1992, os seus preços haviam subido em 
média 1.608%, contra uma inflação de 1.200%. "Em novembro de 
1992, a Escola Nacional de Sa úde Pública da Fiocruz 
selecionou seis medicamentos de amplo consumo e comparou 
seus preços em dólar com os d os similares no mercado 
internacional. O resultado foi impressionante: alguns 
custavam até 20 vezes mais. Em outro levantamento realizado 
em 1993, o Ministério da Saúd e confrontou os valores 
cobrados pelas indústrias às farmácias por 20 medicamentos 
de uso continuo dentro e fora do Pais, constatando preços 
até 15 vezes maiores no Brasil" *. 

* Extraído do artigo Preços no Brasil superam em muito os do mercado internacional. 
Revista Tema nO 13. Programa Radis/ Ensp/ Fiocruz. Outubro, 1993. 
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Partimos, então, do refe rencial básico de que 
fazem-se prementes hoje no Pais o combate aos abusos de 
preços e o acesso da população aos medicamentos essenciais. 

Neste ponto, cabe destacarmos que o Governo 
Federal, através do Decreto n2 793 , de 5 de abril de 1993, 
que "altera os Decretos nºs 74.170, de 10 de junho de 1974 e 
79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamentam, 
respectivamente, as Leis nºs 5.991, de 17 de janeiro de 
1973, e 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá outras 
providências", entre outras disposições, introduz a 
obrigatoriedade de: (a) todo estabelecimento de dispensação 
de medicamentos dispor, em local v i sivel e de fácil acesso, 
a lista de medicamentos correspondentes às denominações 
genéricas, e os seus correspondentes de nome e/ou marca; (b) 
a receita médica ou odontológica conter a denominação 
genérica do medicamento prescrito; (c) utilizar-se a 
denominação genérica (Denominação Comum Brasileira) em todas 
as precrições de profissionais autorizados, nos dos serviços 
públicos, conveniados e contratados, no âmbito do sistema 
Único de Saúde; (d) utilizar-se a denominação genérica nas 
compras e licitações públicas de medicamentos realizadas 
pela Administração Pública; (e) além do nome e/ou marca, os 
medicamentos serem identificados pela denominação genérica; 
(f) utilizar-se a denominação g e nérica nos registros e 
autorizações relativos a p r odução, fracionamento, 
comercialização e importação de medicamentos; (g) constar 
das embalagens, rótulos, bulas, etc., a terminologia da 
Denominação Comum Brasileira (DCB ) em destaque com relação 
ao nome ou marca, observadas exigências em relação ao 
tamanho e tipo das letras e a forma de impressão. O Decreto 
nº 793/93 estabelece um prazo de 180 dias para a adaptação 
das entidades públicas e privadas às suas determinações, o 
que corresponde ao dia 5 de outubro próximo passado. Como 
este decreto reproduz várias das disposições contidas no PL 
2.022/91 e no PL 3.260/92, é por demais importante que 
analisemos aqui também as criticas e posicionamentos a ele 
atinentes. 

Uma critica que tem sido levantada pela indústria 
farmacêutica tanto ao Decreto n º 793/93 quanto aos dois 
projetos de lei aqui em análise diz respeito a uma confusão 
entre "produtos genéricos" e "denominações genéricas". 
"Produtos genéricos" correspondem, nos paises que concedem 
proteção patentária aos medicame ntos, àqueles legalmente 
copiados, depois da expiração da respectiva patente, por 
fabricantes diversos dos titulares da patente vencida. 
"Denominações genéricas" são os nomes completos ou 
abreviados dos principios ativos dos medicamentos. Afirma-se 
que os "produtos genéricos" costumam ser vendidos a preços 
inferiores, mas a diferença de pre ço final não teria relação 
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com o uso da denominação genérica, ligando-se sim ao fato 
dos laboratórios lançadores dos "produtos genéricos" não 
terem incorrido em gastos de pesqui sa e desenvolvimento do 
produto originalmente patenteado, nã o necessitando amortizá
los ao longo dos anos através de sua imputação aos preços. 

Em países como os Estad os Unidos convivem em 
igualdade de condições tanto os produtos farmacêuticos com 
nomes genéricos quanto aqueles que ostentam as marcas nas 
embalagens. Quando vence o prazo da exclusividade de 
comercialização de um produto para a indústria que 
desenvol veu a fórmula, todas as outras podem copiar sua 
fórmula, passando a comercializá-lo como produto genérico. 
Um terço do mercado de medicamentos dos EUA é abastecido 
hoj e por produtos genéricos. Cumpre salientar-se que tal 
solução tem de fato contribuído p a ra a redução dos preços 
para o consumidor, não só associada a custos menores para a 
fabricação dos produtos legalmente copiados, mas também ao 
acirramento da concorrência entre os fabricantes. 

Dentre os diver sos docume ntos que recebemos desde 
que nos incumbiram da relatoria do PL 2.022/91, destacamos 
um substitutivo encaminhado por rep resentantes da indústria 
farmacêutica, que anexamos a este parecer para análise dos 
membros desta Comissão (Documento 2 01), no qual se propõe 
que os produtos farmacêuticos comercializados no País sejam 
identificados em duas formas distintas: "produtos de marca" 
e "produtos genéricos", estes comprovadamente 
bioequivalentes aos primeiros, ou seja, apresentando as 
mesmas características físico-químicas e terapêuticas. O 
médico, continua tal proposta, ter i a a liberdade de utilizar 
nas prescrições qualquer das duas formas. O uso das 
Denominações Comuns Brasileiras ou, em sua falta, das 
Denominações Comuns Internacionais , seria obrigatório nos 
serviços integrados ao sistema Único de Saúde. Os "produtos 
de marca" trariam também em suas e mbalagéns, bulas, etc., a 
referência ao nome constante das DCB ou das DCI. 

A esse respeito, não ques tionamos a necessidade de 
uma análise integrada da questão dos genéricos com a da 
regulamentação das patentes no Pa ís. É mister colocar-se, 
todavia, que a proposta a nós encaminhada pela indústria 
farmacêutica, em nosso ponto de v ista, adequa-se melhor a 
uma situação na qual as patentes sobre medicamentos sejam 
reconhecidas. Como muitas batalhas ainda serão com certeza 
travadas a respeito da lei de p a tentes, incorre-se, salvo 
melhor juízo, em prejudicialidade do referido substitutivo. 

Em nossa avaliação, a i ndústria farmacêutica tem
se caracterizado por uma visão parcial da questão. É 
evidente que a adoção da denominação genérica diminui os 
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custos dos medicamentos para o cons umidor final, sobretudo 
pelo acirramento da concorrência e ntre os fabricantes. E 
mais, rompe a estratégia dos l a boratórios de realizar 
grandes investimentos em marketing baseado nos nomes de 
fantasia dos produtos. A competição passa ao campo do menor 
preço e da melhor qualidade. 

Dentre os documentos e publicações que 
consultamos, vale salientar-se, é ma rcante o entendimento de 
que a utilização da denominação genérica implica em 
benefícios para o consumidor : 

(1) A Coordenadoria de Proteção e Defesa do 
Consumidor do Governo do Estado de São Paulo manifesta-se 
pela aprovação do PL 2.022/91, ress altando que a diminuição 
dos custos não é o único aspecto p ositivo, aliando-se a uma 
agilização dos processos de estudo e registro dos produtos, 
a uma utilização mais segura e eficaz dos produtos e a uma 
maior dificuldade de automedicação (Documento n2 02). 

(2) A Revista Tema n Q 13 (Outubro, 1993) , 
publicada pela Fundação Oswaldo Cruz, traz vários artigos 
favoráveis ao Decreto n Q 793/9 3 de representantes de 
importantes entidades: a própria Fiocruz, a Sociedade 
Brasileira de Vigilância Sanitá ria, a Associação dos 
Laboratórios Oficiais do Brasil, o Conselho Federal de 
Farmácia e o Conselho Regional de Farmácia do Rio de 
Janeiro, a Sociedade Brasileira de Farmacologia e 
Terapêutica Experimental, e o Conselho Federal de Medicina, 
cujas cópias colocamos desde já à d isposição. 

(3) Mesmo a Associação Paulista de Medicina, que 
apresentou inúmeros questionamentos ao Decreto n Q 793/93, ao 
que noticiou-se inclusive por via j udicial, reconhece que "a 
implantação de medicamentos genéricos é uma tendência 
universal e requer uma ampla d iscussão pelos diversos 
segmentos envolvidos na sua aplicaç ão" (Documento n2 03). 

Saliente-se que desde 1950 a Organização Mundial 
de Saúde (OMS) recomenda a util i zação de uma denominação 
comum internacional nos vários pa í ses do mundo, não só para 
baratear o custo dos produtos como também como uma forma de 
universalizar o fluxo de informações para estudo e pesquisa 
das variadas drogas. 

Vários outros aspectos têm que ser considerados 
quando se pondera sobre a adoção d a nomenclatura genérica no 
mercado brasileiro. 

Os medicamentos não podem ser tratados como outros 
produtos comerciais quaisquer. Têm que ser entendidos sob o 

GER 3.17.23.004-2 - (MAII93) 

6 



• 

• 

CAMARA DOS DEPUTADOS 

prisma de politica nacional de saúde e, secundariamente, sob 
o enfoque de politica industrial. 

Quanto mais fácil for o acesso tanto dos 
profissionais de saúde quanto da população às informações 
sobre as finalidades e carateristicas dos medicamentos, mais 
segura e eficaz se tornará sua utilização. Facilidade esta 
que configura-se como decorrência natural da redução dos 
cerca de 45.000 produtos com nome d e marca registrados para 
pouco mais de 2.000 substâncias úteis ao arsenal terapêutico 
comercializadas no Pais *. 

A utilização do nome genérico não exclui a 
utilização do nome de marca. As criticas de que a 
obrigatoriedade de seu uso implic aria em cerceamento da 
liberdade do médico, motivo incl usive de ação judicial 
contestando o Decreto n 2 793/93, podem ser questionadas 
neste sentido. Mantém-se toda a liberdade de expressão do 
médico quanto ao tratamento e mar cas de sua preferência. 
Amplia-se, isto sim, o poder de escolha do consumidor na 
aquisição do produto farmacê utico. Pode-se estar 
estruturando, inclusive, um instrumento que venha a resgatar 
aos médicos a necessidade de conhec er mais amplamente a ação 
dos medicamentos que prescrevem, já que necessariamente 
passam a trabalhar com seus principios ativos e não mais com 
base na publicidade dos representantes da indústria 
farmacêutica. 

Outro aspecto a ser lembr ado, em nosso entender, é 
que a própria dificuldade do consumidor em memorizar o nome 
genérico dos medicamentos pode trazer o beneficio de 
dificultar a automedicação e favorecer a compra de 
medicamentos apenas com prescrição médica. 

Não obstante, não podemo s deixar de concordar em 
total com a preocupação manifes tada p'ela classe médica 
referente aos padrões de qualidade dos medicamentos. São 
comuns denúncias de que certos laboratórios lançam no 
mercado produtos que não contêm os fármacos constantes da 
bula ou os contêm em quantidade menor do que a indicada. 
Como exemplo, há alguns anos um laboratório de Minas Gerais 
usou fubá em vez de tetraciclina; um laboratório de São 
Paulo, no lugar da mesma tetraciclina, empregou farinha de 
trigo. A politica dos genéricos r equer, por este motivo, uma 
vigilância sanitária extremamente atuante e eficaz. E mais, 
requer descentralização para estados e municipios, com a 

* Informação obtida através da Coordenadoria de Proteção e Defesa do Consumidor do 
Estado de São Paulo. Não há consenso sobre tais quantitativos nos documentos que 
consultamos - encontram-se ainda referências a 24.000 e a 30.000 medicamentos 
registrados no País. 
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estruturação de uma rede nacional de vigilância dos 
medicamentos. 

A introdução do uso das d e nominações genéricas não 
pode ser compreendida isoladamente. Ela deve fazer parte de 
uma completa reformulação no s i stema de controle de 
qualidade de medicamentos no País. A utilização dos nomes 
genéricos somente reverterá em benefícios reais para a 
população se for garantido que remédios com a mesma 
denominação produzam os mesmos efeit os terapêuticos. 

Sob este prisma, é fundamental a compreensão de 
que o Poder Público há de assumir com a opção pelos 
genéricos uma série de compromissos fundamentais. Veicula-se 
na imprensa que o registro dos p rodutos farmacêuticos é 
realizado cartorialmente, não s e testando as fórmulas 
apresentadas. As equipes de fisca l ização são insuficientes 
para controlar a produção de t oda a indústria e as 
farmácias. Esta situação tem que s e r no todo revertida . 

Ao pretender-se introduz ir os genér icos de uma 
forma irrestrita, estamos trabalhando com legislação com 
características de primeiro mundo : garantir à população o 
medicamento certo, a preço justo. Por conseqüência, temos 
que assegurar controle de qua lidade eficaz em seu 
entendimento mais amplo, envolvendo normalização técnica 
detalhada e fiscalização rígida sobre os produtos. É um 
grande desafio. Preocupa-nos sobremaneira a questão de que 
produtos com nomes genéricos iguais não sejam sempre 
bioequi valentes. As variáveis de fabricação e conservação 
são bastantes diversas , com significativas conseqüências 
terapêuticas, segundo informações que obtivemos com 
profissionais da área de saúde. 

Numa rápida análise da questão perante o estatuído 
pela Lei n Q 8.076, de 11 de setembro de 1990 (código de 
De fesa do consumidor), sublinhamos que incluem-se entre os 
princípios da Política Nacional de Relações de Consumo, 
enumerados pelo art. 4 Q do CDC, a ação governamental no 
sentido de proteger o consumidor pela garantia de p r odutos 
com padrões adequados de qualidade , segurança e desempenho, 
e o incentivo à criação pelos fornecedores de meios 
eficientes de controle de qualidad e e segurança de produtos 
(no caso dos medicamentos o incent ivo passa a revestir-se em 
obrigatoriedade). Em relação a os direitos básicos do 
consumidor, elencados pelo art. 6 Q do CDC, destacamos a 
necessidade de garantia do direi t o à informação adequada e 
clara sobre os diferentes produtos, com especificação 
correta de quantidade, carateríst i cas, composição, qualidade 
e preço, bem como dos riscos que apresentem. Quanto às 
exigências consignadas de que o s produtos não acarretarão 
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risco a saúde ou à segurança dos c onsumidores, assegurando
se a prevenção e a reparação dos danos (Capitulo IV do CDC), 
não vemos no quê a proeminência do nome genérico em relação 
ao nome de marca possa constituir-se em um elemento de risco 
para o consumidor, tendo em vista que não se extingue a 
identificação do nome de marca e/ou do fabricante 
responsável pelo medicamento. 

O uso da nomenclatura genérica vincula-se, assim, 
a modificações nas atividades do setor industrial e 
comercial de medicamentos, nas atividades do médico e do 
farmacêutico, e - em especial - na estrutura normalizadora e 
fiscalizadora do Poder Público, com profundas conseqüências 
para o consumidor. 

Chegamos no Brasil a um painel de um sistema 
farmacêutico problemático em extre mo. O Poder Público não 
tem tido a atuação necessária no registro e na fiscalização 
da produção dos medicamentos; muita s indústrias produzem sem 
qualquer controle de qualidade; o s aumentos de preços de 
produtos farmacêuticos geralmente superam os indices de 
inflação; o consumidor por hábito cultural compra sem a 
devida receita médica, aceitando na maior parte das vezes 
indicações de balconistas despreparados. A reversão por 
completo deste quadro não est á associada somente à 
legislação federal instituindo a politica dos genéricos. 
Esta pode constituir-se - é certo - em um passo inicial. Mas 
várias outras medidas fora da órbita legislativa precisam 
ser implementadas. 

Pelos motivos expostos , entendemos que o PL 
2.022/91 e o PL 3.260/92 trazem conteúdo que deve ser 
aprovado, ressalvados os aperfeiçoamentos necessários . Neste 
caso, como um projeto deve ser escolhido, demos prioridade à 
proposição principal, para a qual elaboramos algumas 
emendas, sobre as quais s ã o importantes algumas 
considerações: 

(1) A ementa do PL 2.022/91 não é apropriada, uma 
vez que afirma a proibição do nome de marca ou fantasia nos 
produtos farmacêuticos, o que não corresponde ao conteúdo do 
projeto. 

(2) A definição do "nome genérico" deve estar 
associada à relação das Denominações Comuns Brasileiras 
(DCB) ou, na sua ausência, às Denominações Comuns 
Internacionais (DCI). 

(3) Deve ser garantida uma atualização constante 
das DCB . 

GER 3.17.23.004-2 - (MA1J93) 
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(4) A utilização do nome genérico deve ser 
estendida a todo o processo de fabr i cação, comercialização e 
aquisição do produto farmacêutico , além de a todas as 
prescrições médicas. 

garantido 
fantasia 
genérico. 

(5) Nas embalagens, rótulos, bulas, etc., deve ser 
que o tamanho da letra do nome de marca ou 

não exceda a 2/3 do tamanho da letra do nome 

(6) Número significativo de produtos farmacêuticos 
contêm associação de princípios ati vos ou fármacos. 
Entendemos que com o texto proposto obriga-se a 
identificação com a denominação c onstante das DCB de todos 
os componentes ativos destas assoc iações, o que entendemos 
essencial. Esta questão, todavia, certamente irá ser ma i s 
apropriadamente analisada pela Comi ssão de Seguridade Social 
e Família, por ser um problema técn ico específico da área de 
saúde. 

Como as disposições do projeto são muito 
polêmicas, preferimos a apresentaçã o de uma série de emendas 
à apresentação de um Substi tuti vo, para que a discussão 
efetive-se necessariamente ponto a ponto. 

Reconhecemos desde já que não temos total 
segurança de que o texto que estamos propondo soluciona a 
questão como um todo. São muitas a s variáveis envolvidas na 
introdução da política dos gené ricos. Visualizaríamos a 
solução na forma de uma opção d a sociedade, na qual cada 
parcela teria que assumir uma série de responsabilidades. 

Por esse motivo, optamos pela apresentação do 
presente parecer e propomos que posteriormente seja 
realizada uma ampla audiência púb lica conjunta da Comissão 
de Defesa do Consumidor , Meio Ambi ente e Minorias / Comissão 
de Seguridade Social e Família par a discussão dos projetos e 
dos pareceres com entidades ligada s ao assunto. 

Somos, então, pela aprovação do Projeto de Lei nº 
2.022, de 1991, com as emendas que aqui apresentamos, e pela 
rejeição do Projeto de Lei n 2 3.2 60, de 1992; 

É este o nosso Voto. 

Sala da Comissão, em;'!/;.1/93 

G-c;:-
Deputado Fábio Feldmann - Relator 

GER 3.1 7.23.004-2 - (MAV93) 

10 



• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N2 2.022, DE 1991 

EMENDA N2 01 

Dispõe sobre a 
proibição do uso da marca 
comerc ial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

Dê-se à ementa da proposição em epígrafe a 
seguinte redação: 

GEA 3.17.23.004-2 • (MAI/93) 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso 
do nome genérico nos produtos farmacêuticos e dá 
outras providências." 

Sala da Comissão, em~O/U/ 93 

í~ ç~ 
Deputado Fá~i~Feldmann 
-Relator-
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI NQ 2.022, DE 1991 

EMENDA N2 02 

Dispõe sobre a 
proibi ção do uso da marca 
comerc ial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

Dê-se ao art. 12 da proposição em epígrafe a 
seguinte redação: 

GEA 3.17.23.004-2 - (MAl/93) 

"Art. 12 Os produtos farmacêuticos para 
consumo humano comercial i zados no País deverão ser 
identificados por seu nome genérico. 

§ 12 Para os e f eitos desta lei, entende
se por nome genérico a d enominação de um ou mais 
princípios ativos ou fármacos, constante das 
Denominações Comuns Bra sileiras (DCB) , adotadas 
pelo Ministério da saúde , ou, em sua ausência, as 
Denominações Comuns Internacionais (DCI) , 
recomendadas pela Organ ização Mundial de Saúde 
(OMS) . 

§ 22 A autoridade pública competente 
atualizará e publicará, anualmente, a relação 
contendo as DCB para s ubstâncias com finalidade 
terapêutica aprovadas para uso no país e seus 
respectivos números d e registro, com base na 
terminologia recomendada pela OMS." 

Sala da Comissão, em/?UL/93 

0",~ r 
Deputado Fábio Feldmann 
-Relator-
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI NQ 2.022, DE 1991 

EMENDA NQ 03 

Dispõe sobre a 
proibi ção do uso da marca 
comerc ial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

Dê-se ao art. 2Q da proposição em epígrafe a 
seguinte redação: 

GEA 3.1 7.23.004-2 - (MAI/93) 

"Art . 2 Q É obr igatória a utilização de 
nomes genéricos nas segui ntes hipóteses: 

I - em textos normativos, registros e 
autorizações relativos à elaboração, ao 
fracionamento, à comercia lização e à importação de 
medicamentos; 

11 - em 
prospectos, textos 
para divulgação e 
das especialidades 

emba l agens, rótulos, bulas, 
ou qua lquer documento utilizado 
infor mação médica ou promoção 

farmac êuticas; 

111 - nas a quisições que sejam 
realizadas pela administração pública federal; 

IV - em 
profissionais 
medicamentos . 

toda s as 
autorizados 

prescrições de 
a prescrever 

Parágrafo único. O atendimento do 
disposto no inciso 11 d eve observar às seguintes 
exigências: 

I o nome genérico ter destaque em 
relação ao nome de marca ou fantasia; 

11 - o tamanho da letra do nome de marca 
ou fantasia não excede r a 2/3 (dois terços) do 
tamanho da letra do nome genérico." 
Sala da Comissão, emJ~/, J/93 

- f-- cY-
Deputado Fábio Feldmann -Relator 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI N2 2.022, DE 1991 

Dispõe sobre a 
proibição do uso da marca 
comercial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

EMENDA N2 04 

Inclua-se o seguinte a r t. 3Q na proposição em 
epígrafe, renumerando-se o art. 3Q para art. 4Q: 

"Art. 3Q OS estabelecimentos de venda e 
dispensação de medicament os devem afixar, em local 
visível, a relação de medicamentos correspondentes 
aos nomes genéricos, os s eus correspondentes nomes 
de fantasia ou marcas, e os seus respectivos 
preços." 

Sala da comissão, em/O« I/93 

C-(? 
Deputado Fábio Feldmann 
-Relator-
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI NO 2.022, DE 1991 

Dispõe obre a proibição do uso da marca 
comercial ou de fantasia nos produtos farmacêuticos . 

REFORMULAÇÃO DE VOTO 

Após apresentação, em 10.11. 93 , de nosso parecer ao Projeto de Lei nQ 

2.022, de 1991 , de autoria do Deputado Eduardo Jorge, o mesmo nos foi novamente 

encaminhado, tendo em vista a apensação do Projeto de Lei nQ 4.211 , de 1993, de autoria 

do Deputado Vitor Faccioni, que "dispõe sobre a comercialização de produtos 

farmacêuticos de marcas e produtos farmacêuticos genéricos bioequivalentes" . 

Em face do exposto, solicitamos a reformulação de nosso voto apresentado 

em 10.11.93, o qual passa a vigorar com a seguinte redação : 

"Somos, então, pela aprovação do Projeto de Lei nO 2.022, de 1991, 

com as emendas que aqui apresentamos, e pela rejeição dos Projetos de Lei nO 

3.260, de 1992, e 4.211, de 1993". 

Sala da Comissão, emJ~ /}1/93. 

~C~ 
Deputado FABIO FELDMANN - Relator 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI Nº 2.022/91 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e 
Minorias, em reunião ordinária realizada hoje, aprovou, por 
unanimidade o Projeto de Lei nº 2.022/91, com emendas, nos 
termos do Parecer Reformu lado do Relator, e rejeitou os Projetos de 
Lei n9s. 3.260/92 e 4.211/93 " apensados. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados Marco Pena
forte, Presidente, Maurício Calixto, Luciano Pizzatto e Carlos 
Scarpelini, Vice-Presidentes, Luiz Soyer, Zila Bezerra, Roseana 
Sarney, Amaral Netto, Fábio Feldmann, Tuga Angerami, Sandra 
Starling, Paulo Delgado, Mário Chermont, Sidney de Miguel, Rita 
Camata, Laerte Bastos, Edson Silva, Elias Murad, José Fortunati e 
Augusto Carvalho. 

GER 3.17.23.004-2· (MAII93) 

Sala da Comis são, em 08 de dezembro de 1993. 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI Nº 2.022/91 

EMENDAS ADOTADAS 

EMENDA Nº 1 - CDCMAM 

redação: 
Dê-se à ementa da proposição em epígrafe a seguinte 

nome genérico 
providências." 

"Dispõe sobre 
nos produtos 

a obrigatoriedade 
farmacêuticos e 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 1993. 

GER 3.17.23.004-2 • (MAl/93) 

Deputado PENAFORTE 
Presidente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 

do 
dá 

uso do 
outras 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI Nº 2.022/91 

EMENDAS ADOTADAS 

EMENDA Nº 2 - CDCMAM 

Dê-se ao artigo lº da proposlçao em epígrafe a seguinte 
redação: 

"Art. 1Q OS produtos farmacêuticos para consumo humano 
comercializados no País deverão ser identificados por seu nome 
genérico. 

§ 1º Para os efeitos desta lei, entende-se por nome 
genérico a denomicação de um ou mais princípios ativos ou fárma
cos, constante das Denominações Comuns Brasileiras (DCB), adota
das pelo Ministério da Saúde, ou, em sua ausência, as Denomi
nações Comuns Internacionais (DCI), recomendadas pela Organização 
Mundial de Saúde (OMS) . 

§ 2Q A autoridade pública competente atualizará e 
publicará, anualmente, a relação conte ndo as DCB para substâncias 
com finalidade terapêutica aprovadas para uso no País e seus 
respectivos números de registro, com base na terminologia reco
mendada pela OMS." 

GER 3.17.23.004-2 - (MAl/93) 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 1993. 

o MARCO PENAFORTE 
Presidente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR , MEIO AMBIENTE E MINORI AS 

PROJETO DE LEI Nº 2. 022/91 

EMENDAS ADOTADAS 

EMENDA Nº 3 - CDCMAM 

Dê-se ao art . 2º da proposição e m e pígrafe a seguinte 
redação: 

"Art. 2º É obrigatória a utili zaç ã o de nomes genéricos 
nas seguintes hipóteses: 

I em textos normativos, registros e autorizações 
relativos à elaboração, ao fracionamen to , à comercialização e à 
importação de medicamentos; 

11 - em embala gens, rótulos , bulas, prospectos, textos 
ou qualquer documento utilizado para divulgação e informação 
médica ou promoção das especialidades farmac ê ut i cas; 

111 nas aquisições que se jam realizadas pela 
administração pública federal; 

IV em todas as presc rições de profissionais 
autorizados a prescreve r medicamentos. 

Parágrafo ún i co . O atendimento do d i spos to no i nc i so 11 
deve observar às seguintes exigênc ias: 

I - o nome genérico ter des taque em relação ao nome de 
marca ou fantasia; 

11 - o tamanho da letra do nome de marca ou fantasia 
não exceder a 2/3 (dois terços) do t amanho da letra do nome 
genér ico. " 

GER 3.17.23.00"2 • (MAIJ93) 

Sala da Comissão, em 08 de d e ze mbro de 1993. 

~ 
Deputado MARCO PENAFORTE 

Presidente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR , MEI O AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI Nº 2 . 02 2/91 

EMENDAS ADOTADAS 

EMENDA Nº 4 - CDCMAM 

Inclua-se o seguinte art. 3º na proposição em epígrafe, 
renumerando-se o art. 3 º para art. 4º: 

"Art. 3º Os estabe l eciment os d e venda e dispensação de 
medicamentos devem a fi xar, em local v isível, a relação de medi 
camentos correspondente s aos nomes genéricos, os seus correspon
dentes nomes de fantasia ou marca s , e os seus respectivos 
preços." 

GER 3.17.23.004-2 • (MAI/93) 

Sala da Comissão, em 08 de d e ze mbro de 1993. 

PENAFORTE 
Presidente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMI DOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI Nº 2 . 022-A, DE 1991 

TEXTO FINAL - CDCMAM 

Dispõe s obre a obrigatoriedade do 
uso do nome ge né rico nos produtos far
macêuticos e d á outras providências. 

O CONGRESSO NACIONAL de c r e ta: 

Art. lº Os pro dutos farmacêuticos para 
consumo humano comerciali zados no País deverã o ser identificados 
por seu nome genérico. 

§ 1 º Pa ra os efeitos des ta le i , entende-se 
por nome genérico a denomicação de um o u ma i s princípios ativos 
ou fármacos, constante das Denominações Comuns Brasileiras (DCB), 
adotadas pelo Ministério da Saúde, ou, em s ua ausê ncia, as Deno
minações Comuns Internac iona i s (DCI), recomendadas pela Organi
zação Mundial de Saúde (OMS ) . 

§ 2º A autoridade pública competente atuali
zará e publicará, anualme nte , a rel a ção contendo as DCB para 
substâncias com finalidade terapêutica aprovadas para uso no País 
e seus respectivos núme r o s de registro, c om bas e na termino l ogia 
recomendada pela OMS. 

Art . 2 º É obrigató r i a a utilização de nomes 
genéricos nas seguintes hipóteses: 

I e m textos normativos, reg i stros e 
autorizações relativos à elaboração, ao f racioname nto, à comer
cialização e à importação de medicamentos ; 

11 - e m embalagens , r ótulos, bulas, prospec
tos, textos ou qualquer documento uti l i zado para divulgação e 
informação médica ou p romoção das espec ialidades farmacêu t icas; 

GER 3.17.23.00<4-2 - (MAII93) 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

11 1 nas aqu isiçõ e s que sejam realizadas 
pela administração públ i c a federal ; 

IV - em todas as prescrições de profissionais 
autorizados a prescrever medicamentos. 

Parágrafo único. O atendimento do disposto no 
inciso 11 deve observar à s seguintes e xigências: 

I - o nome genérico t e r destaque em relação 
ao nome de marca ou fantasia; 

11 - o tamanho da l e tra do nome de marca ou 
fantasia não exceder a 2/3 (do is terço s) do tamanho da letra do 
nome genérico." 

Art . 3º Os es tabe lecimentos de venda e 
dispensação de medicamentos devem afixar, em local visível, a 
relação de medicamentos correspondentes aos nomes genéricos, os 
seus correspondentes nomes de fantasia ou marcas, e os seus 
respectivos preços . 

Art. 4º Esta lei s erá r e gulamentada pelo 
Ministério da Saúde no prazo de 90 (nove n t a) dias. 

sua publicação. 

contrário. 

GER 3.17.23.00<4-2 - (MAI/93) 

Art. 5º Esta lei ent r a em vigor na data de 

Art . Revogam- se as disposições em 

Sala da Comissão , em 08 de dezembro de 1993. 

-
Deputado MARCO PENAFORTE 

Presidente 

Deputado FÁB IO FELDMANN 
Relator 
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CÃMARA DOS DEPUTADOS 

ISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

PROJETO DE LEI Nº 2.022-A, DE 1991 
(do Sr. Eduardo Jorge) 

Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome genérico nos 
produtos farmacêuticos e dá outras providências. 

, -
(AS COMISSOES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E 
MINORIAS (AUDIÊNCIA); DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; E DE 
CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO (ART. 54 ART. 
24,11). 

SUMÁRIO 

I Projeto inicial 

11 - Projetos apensados 

111 -

GER 3.17.23.004-2 • (MAII93) 

Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 
termo de recebimento de emendas 
parecer do Relator 
emendas oferecidas pelo Relator 
parecer reformulado pelo Relator 
parecer da Comissão 
emendas adotadas pela Comissão 
texto final 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NQ 2.022/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. lQ, I,da 

Resolução nQ 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura -
e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 06.04.92, por cinco se~ 

sões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao proJ~ 

to. 

GER 20.01.0050.5 - CABR/91 ) 

Sala da Comissão, em 13 de abril de 1992 

MARIA INÊS 
Secretãria 

LINS 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMIssno DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMtLIA 

PROJETO DE LEI NQ.2.022, DE 1991. 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial 

ou de fantasia nos produtos farmacêuticos. 

Autor: Deputado EDUARDO JORGE 

Relator: Deputado ELIAS MURAD 

Vista: Deputado CLOVIS ASSIS 

I - RELATORIO 

O PLNQ.2.022, de 1992, do Deputado Eduardo Jorge que di~ 

põe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos prod~ 

dutos farmacêuticos, foi relatado pelo Deputado Elias Murad, que opinou 

pela sua aprovação, apenas aperfeiçoando a Ementa da proposição. 

Na justificativa, o Autor lembra que a maioria da popula 

ção, está privada do acesso regular aos medicamentos essenciais. 

Refere também, que a OMS, recomenda o emprego do nome 

genérico, para cada medicamento e que as formas como são veiculadas as 

publicidades dos produtos farmacêuticos, vincula o aumento considerável 

dos preços dos medicamentos. 

Relata ainda que, nos EUA, com a utilização do nome gené 

rico, estudos demonstraram que houve o sucateamento dos preços com uma 

I 
economia em torno de alguns milhões de dolares. 

Nesta nossa Comissão, o nobre Deputado Elias Murad, desi 

gnado Relator, apresentou parecer favorável à aprovação com apresentação 

de Ementa , adequando-a aos seus propósitos. 
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Nos Termos Regimentais, solicitei vista e, examinando 

atentamente o PLNº. 3 . 260 de 1992, apensado ao PLNº. 2 .022 de 1991 de 

autoria do Deputado Alberto Goldmam, passo a proferir o meu voto. 

11 - VOTO 

Conquanto acreditamos não se tratar de procedimento in 

dispensável, forçoso é, reconhecer o Mérito, de dificultar a auto-m~ 

dicação altamente nociva à saúde das pessoas, vinculadas às publici-

dades dos produtos farmacêuticos, assumindo, uma forma abusiva e que 

vincula a demanda pelo produto à sua marca ou nome do laboratório fa 

bricante. 

Entendemos, portanto, que, quando se discute uma nova 

Lei, que concede patentes aos produtos farmacêuticos, seja de maior 

relevância a elaboração de modificação na legislação nos termos que 

ora propomos. 

Primeiro, que os produtos farmacêuticos não poderão, 

quando do nome genérico, ter nome ou designação que induza a erro, 

• Segundo, que os produtos, sejam designados por nomes 

que o distinga dos demais do mesmo fabricante e dos, da mesma 
, 

espe-

cie de outros fabricantes. 

Terceiro, que as bulas dos produtos farmacêuticos, se-

jam substituídas por sua apresentação na parte interna das embalagens. 

Diante do exposto e considerando de melhor técnica le-

gislativa o PLNº.3.260 de 1992, voto pela aprovação da matéria nos 

termos do anexo substitutivo. 

Sala da Comissão 

Dep.Fed.Cl 
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COMISS~O DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMtLIA 

SUBSTITUTIVO AO PLNº.2.022, DE 1992 

Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome 
genérico nos produtos farmacêuticos para con 
sumo humano. 

Art. 1º - Os Produtos Farmacêuticos, para consumo 
humano comercializados no País deverão ser identificados por seu no , . me gener~co • 

§ Primeiro - Para os fins da presente Lei, nome 
genérico é entendido como a denominação da droga ou matéria aditiva
da, de qualquer natureza, a ser empregada na produção de medicamentos 

§ Segundo - Na embalagem de produtos farmacêuticos 
poderão ser indicados, com destaque inferior ao atribuído ao nome g~ 
nérico, e o nome do laboratório fabricante ou de marcas específicas 
ou de fantasia relativas ao produto. 

Art. 2º - Os Produtos Farmacêuticos não poderão ter 
nome ou designação, que induza a êrro, quando da mesma espécie e de 
outros fabricantes. 

Art. 3º - Os Produtos Farmacêuticos, serão design~ 
dos por nome que o distinga das demais do mesmo fabricante e dos, da 4t mesma espécie de outros fabricantes. 

Art. 4º - ~, vedado o uso de Bula, nos produtos far 
macêuticos, e sua substituição será feita por apresentação na parte 
interna das embalagens (caixa), com sua respectiva descrição técnica, 
fórmulas, quantidades de cada substância, indicação, modo de usar,con 
tra-indicações e efeitos colaterais. 

Art. 5º - ~ obrigatório a utilização de nomes gené 
ricos nas seguintes hipóteses: 

I - Em rótulos, ou qualquer documento utilizado 
pela indústria farmacêutica para informação médica ou divulgação de 
seus produtos. 

11 - Nas aquisições que sejam realizadas 
Administração Pública Federal. 

pela 

111 - Em todas as prescrições de profissionais au 
torizados a prescrever medicamentos. 

GEA 20.01.0050.5 - (ABA/91 ) 
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Art. 6º - A autoridade pública competente elaborará 

e publicará, periodicamente, a lista de medicamentos genéricos autori 

zados, classificados farmacalogicamente, com a indicação de suas for 

mas farmacêuticas. 

Art. 7º - Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias 

após sua publicação. 

Art. 8º - O Poder Executivo regulamentará a presen

te Lei 90 (noventa) dias após sua publicação. 

Art. 9º - Revogam-se as disposições em contrário • 

CLOVIS 
Deputado Federal 
PDT/8A 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

PROJETO DE LEI NO 2.022, DE 1991. 
(Apenso: PL 3.260/92) 

"Dispõe sobre a proibição do uso de 

marca comercial ou de fantasia nos 

produtos farmacêuticos". 

Autor: Deputado EDUARDO JORGE 

Relator: Deputado ELIAS MURAD 

PARECER REFORMULADO 

I- RELATÓRIO 

A proposição em análise tem por objetivo 

estabelecer a utilização do nome genérico dos produtos 

farmacêuticos para consumo humano comercializados no país. 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI192) 
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Define que na embalagem do produto poderá conter o 

nome do laboratório fabricante e nome comercial ou de 

fantasia, desde que com destaque inferior ao do nome 

genérico. 

A justificação do Projeto em epígrafe sustenta-se, 

principalmente, na necessidade de baratear os custos dos 

medicamentos para garantir que milhões de brasileiros a eles 

tenham acesso, fato que não ocorre hoje para cerca de 1/3 da 

população. 

Argumenta, também, que a Organização Mundial da 

Saúde recomenda o emprego do nome genérico, que além de 

baratear os custos, aumenta a segurança na prescrição, na 

dispensação e na administração de medicamentos. 

Destaca a tendência mundial em adotar o nome 

dando como exemplo os EUA, onde os produtos com 

nomes genéricos atinge 30% do mercado, conseguindo reduzir o 

custo dos medicamentos. 

Por fim, ressalta 

maioria estrangeiros, gastam 

que os 

até 30% 

laboratórios, em 

das vendas brutas 

sua 

num 

forte esquema promocional visando, principalmente, médicos e 

farmacêuticos. 

Não foram apresentadas emendas dentro do prazo 

regimental. 

O Deputado Elias Murad, designado relator, 

apresentou parecer favorável, com emenda aperfeiçoadora da 

Ementa. Em seguida, o Deputado Clóvis Assis, após pedir 
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vistas, apresentou voto em separado favorável ao projeto, 

com substitutivo. 

Em conseqüência da apensaçao do PL 3260/92, de 

autoria do Deputado Alberto Goldman, foi concedido a este 

relator novo prazo para reformular seu parecer ~ 

A 

Constituição 

proposição 

e Justiça 

foi 

e de 

distribuída 

Redação e 

à 

à 

Comissão de 

de Segur idade 

Social e Família. Cabe a esta Comissão, nos termos do art. 

24, 11, do Regimento Interno, manifestar-se sobre seu 

mérito. 

É o relatório. 

11- VOTO DO RELATOR 

O projeto em pauta, de oportuna e louvável 

iniciativa do Deputado Eduardo Jorge, tem alto significado 

social e a sua aprovação consolidará um longo processo de 

luta para garantir medicamentos de boa qualidade e c om 

preços acessíveis a milhões de brasileiros. 

A importância desse Projeto pode ser bem 

dimensionada na excelente justificação oferecida. Merece 

destaque, contudo, a perspectiva que ele coloca de quebrar a 

GER 3. 17.23.004-2 - (MAI192) 
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principal estratégia dos grandes laboratórios, que é a de 

realizar grandes investimentos e m propaganda baseada nos 

nomes de fantasia dos produtos. 

Esse expediente, além de c onstituir-se em mais de 

30% do custo de um produto, encarecendo-o sobremaneira, 

acarreta uma permanente desinformação dos consumidores, e o 

que é pior, dos médicos e farmacêuticos sobre as 

características fundamentais do medicamentos. 

certeza, 

No Brasil, a adoção desta 

numa brusca redução do 

medida acarretará, com 

número de produtos 

comercializados. Há, hoje, cerca de 40 mil registrados e 13 

mil disponíveis no comércio. Esses números, que chegam a ser 

5 a 6 vezes aos dos países desenvolvidos demonstram o grau 

de desestruturação existente no setor, agravado pela 

profunda fragilidade dos órgãos de registro e controle de 

medicamentos. 

Outro aspecto relevante encontra-se na mudança do 

processo de competição do campo da propaganda para o terreno 

do menor preço e da melhor qualidade . 

Essa proposlçao tem também o mérito de colocar o 

Brasil dentro da tendência mundial de adotar o nome 

como um dos instrumentos fundamentais para 

medicamentos para milhões de cidadãos. 

genérico 

garantir 

O PL 3.260/92 apresenta o s mesmos propósitos do 

Projeto de autoria do Deputado Eduardo Jorge, estando suas 

justificativas dentro do mesmo diapasão. Adiciona, contudo, 

elementos importantes para uma melhor definição e clareza no 

GER 3.1 7.23.004·2 - (MAI192) 
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disciplinamento do uso do nome genérico. Destacam-se, neste 

projeto, a fixação das situações em que ocorre a 

obrigatoriedade de tal uso e, ainda, a definição de que os 

estabelecimentos de venda de produtos farmacêuticos deverão 

dar acesso à relação dos medicamentos com seus nomes 

genéricos, condição que permitirá ao consumidor optar pelo 

de menor preço. 

Cabe observar, ainda, que dentre as condições 

obrigatórias está a de se adotar o nome genérico na 

prescrições dos profissionais autorizados a prescrever. 

Circunstância que não implica na proibição de se utilizar o 

nome de fantasia ou comercial. 

Por sua vez, o subst':'tutivo do Deputado Clóvis 

Assis reafirma os principais aspectos dos PLs sob análise e 

acrescenta 03 novos dispositivos, que embora tenham a 

intenção de melhorar as condições do uso do medicamento, nao 

atingem seus propósitos. O primeiro está atendido na 

obrigatoriedade da autoridade competente, no caso o 

Ministério da Saúde, de elaborar listagem com as designações 

genéricas. O segundo mostra-se contraditório já que o 

da proposta é estabelecer um único padrão de 

• do medicamento, baseado em seu princípio ativo,:Y' 

Por fim, o terceiro, relativo à 

vantagens objetivas em relação ao 

legal e normativo do assunto. 

bula, nao apresenta 

atual disciplinamento 

Ademais, esse dispositivo é bastante específico, 

fugindo portanto do fundamento central do presente Projeto 

de Lei de adotar a predominância do nome genérico em relação 

ao de fantasia, sabidamente um instrumento essencial na 

implantação de uma política de medicamentos genéricos, tão 
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necessária para reformulação do setor farmacêutico. Essa 

foi, também, uma das razoes principais para nao se ter 

acatado algumas sugestões apresentadas por outros colegas 

parlamentares. 

Após a análise cuidadosa das proposições, mostrou

se clara a necessidade de se e l aborar um substitutivo, 

baseado essencialmente nos PLs 2.022/91 e 3.260/92. Esse 

substitutivo trata exclusivaffiente da utilização do nome 

genérico. 

Estabelece, pois, dentre seus aspectos 

fundamentais: o significado de nome genérico; a determinação 

de se elaborar listagem das designações genéricas; o 

destaque do nome genérico em relação ao comercial; a 

condições obrigatória de se usar o nome genérico, englobando 

todas as etapas e meios que envolvem a produção e 

comercialização dos produtos farmacêuticos; e, por fim, 

remete ao Poder Executivo a incumbência de regulamentar a 

presente Lei, tarefa que implicará em várias modificações, 

tanto por parte do setor público quanto da iniciativa 

privada, daí a concessão do prazo de noventa dias . 

Diante do exposto, e pela relevância do tema que é 

de interesse de milhões de consumidores brasileiros, nosso 

voto é favorável, nos termos do substitutivo. 

Sala da Comissão, 

Relator 

GER 3. 17.23. 004-2 - (MAI/92) 
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~ <i COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA u.~ 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI Nº 2.022, DE 1991. 

"Dispõe sobre a 

obrigatoriedade do uso do nome 

genérico nos produtos farmacêuticos 

para consumo humano. " 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O produtos farmacêuticos para consumo 

humano cormercializados no País deverão ser identificados 

por seu nome genérico. 

§ 1º Para os fins desta l ei, entende-se por nome 

genérico a denominação de um princípio ativo ou fármaco, 

constante das Denominações Comuns Brasileiras - DCB, adotada 

pelo Ministério da Saúde, ou, em sua ausência, a Denominação 

recomendada pela Organização Comum Internacional DCI, 

Mundial de Saúde. 

Art. 2º A autoridade pública competente elaborará 

e publicará, periodicamente, a lista de medicamentos 

que 

autorizados, classificados farmalogicamente, com a 

de suas formas farmacêuticas. 

Parágrafo único. Quando se tratar de medicamentos 

sejam uma associação ou combinação de diversos 

GER 3. 17 .23 .004-2 - (MA 1192) 
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ingredientes ativos, a autoridade pública competente 

determinará as correspondências com as denominações por seus 

nomes genéricos. 

Art . 3 Q É obrigatória a utilização de nomes 

genéricos nas seguintes hipóteses: 

I em textos normativos e registros e 

autorizações relativas à elaboração, ao fracionamento, à 

comercialização e à importação de medicamentos; 

textos ou 

informação 

11 em 

qualquer 

médica 

embalagens, rótulos, bulas, prospectos 

documento utilizado para divulgação e 

ou promoçao das especialidades 

farmacêuticas; 

111 nas aquisições que sejam realizadas pela 

Administração Pública Federal; 

IV em todas a prescrições de profissionais 

autorizados a prescrever medicamentos. 

Parágrafo único. O atendimento do disposto no 

inciso 11 deve observar as seguintes exigências: 

I O nome genérico ter destaque em relação ao 

marca ou fantasia; 

I I O tamanho da letra do nome de marca ou 

fantasia nao exceder 1/3 do tamanho da letra do nome 

genérico. 

GER 3. 17.23 .004 · 2 - (MA 1/92) 
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Art. 42 Os estabelecimentos de venda e dispensação 

de medicamentos deverão afixar, em local visível, a relação 

de medicamentos correspondentes ao nomes genéricos, com seus 

respectivos preços, observando o disposto no art. 22. 

Art. 52 O Poder Executivo regulamentará a presente 

lei 90 (noventa) dias após sua publ i cação. 

Art. 6 2 Esta lei entra em vlgor na data de sua 

publicação. 

Art. 72 Revogam-se as disposições em contrário . 

• 
Sala da Comissã , e if, de 1993. 

Relator 

GER 3. 17.23 .004· 2 - (MAI/92) 
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- ~ COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI Nº 2.022, DE 1991. 

"Dispõe sobre a 

obrigatoriedade do uso do nome 

genérico nos produtos farmacêuticos 

para consumo humano." 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1º O produtos farmacêuticos para consumo 

humano cormercializados no País deverão ser identificados 

por seu nome genérico. 

§ 1º Para os fins desta lei, entende-se por nome 

genérico a denominação de um princípio ativo ou fármaco, 

constante das Denominações Comuns Brasileiras - DCB, adotada 

pelo Ministério da Saúde, ou, em sua ausência, a 

recomendada pela 

Denominação 

Organização Comum Internacional DCI, 

Mundial de Saúde. 

Art. 2º A autoridade pública competente elaborará 

e publicará, periodicamente, a lista de medicamentos 

genéricos autorizados, classificados farmalogicamente, com a 

indicação de suas formas farmacêuticas. 

Parágrafo único. Quando se tratar de medicamentos 

que sejam uma associação ou combinação de diversos 
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ingredientes ativos, a autoridade pública competente 

determinará as correspondências com as denominações por seus 

nomes genéricos. 

Art. 3º É obrigatória a utilização de nomes 

genéricos nas seguintes hipóteses: 

I em textos normativos e registros e 

autorizações relativas à elaboração, ao fracionamento, à 

comercialização e à importação de medicamentos; 

11 em embalagens, rótulos, bulas, prospectos 

textos ou qualquer documento utilizado para divulgação e 

informação médica ou promoçao das especialidades 

farmacêuticas; 

111 nas aquisições que sejam realizadas pela 

Administração Pública Federal; 

IV em todas a prescrições de profissionais 

autorizados a prescrever medicamentos. 

Parágrafo único. O atendimento do disposto no 

4t inciso 11 deve observar as seguintes exigências: 

I O nome genérico ter destaque em relação ao 

me de marca ou fantasia; 

I I O tamanho da letra do nome de marca ou 

fantasia nao exceder 1/3 do tamanho da letra do nome 

genérico. 

GER 3.17.23.004-2 - (MAI192) 
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Art. 4º Os estabelecimentos de venda e dispensação 

de medicamentos deverão afixar, em local visível, a relação 

de medicamentos correspondentes ao nomes genéricos, com seus 

respectivos preços, observando o disposto no art. 2º. 

Art. 5º O Poder Executivo regulamentará a presente 

lei 90 (noventa) dias após sua publicação. 

Art. 6º Esta lei entra em vigor na data de sua 

publicação. 

Art. 7º Revogam-se as disposições em contrário . 

Sala da Comissão, e ..fYY"DJ D; de 1993. 

Relator 
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CAMARA DOS DEPUTADOS . ''\ . ,,-..: 
ru.SSIFlCAÇÃO ~ , 

j~-~ 
V"C>" P20LTO DE LEI ~ . 

Ao Substitutivo [ ) StiiESSIVA [ ) SUBSTITUTIVA ( 1 PDITlVA DE 2.022 L 91 [ ] AGlUTlHATIVA [ ] WIDlFICATlVA 

I COIIISSÃO DE Seguridade Social e Família 

I L &~IDO Tpl{ l r ~~/IlIIt_1 DEPUTADO Reinho1d stephanes 1- - - I ~==========================~ru~l~o/~~~r~IF~I~~O~======= 

Acrescente-se no inci so IV do art. 3Q do substitutivo do re1a tor, ao PL 2.022/91, entre as palavras "profissionais " e "autorizados" a seguinte expressa0 "dos serviços de saúde da Administração Pública Federal". 

A r edação do inciso passaria então à seguinte: 

"Artigo 3º - :t; obrigatória a utilização 
rlCOS nas seguintes hipóteses: 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

-de nomes gene-

IV - Em todas as prescrlções dos profissionais dos serVlços de saúde da Administração Pública Fede~al, autorizados a prescrever medicamentos". 

JUSTIFICATIVA 

Na forma corno está redigido, o inciso obrigaria toda a classe médica a prescrever medicamentos pela designação genérica. O inciso nao distingue entre os médicos ligados a' administração pública e os engajados na prática da medicina privada. Desse modo, a redação do inciso pode resultar na perda, pelo médico assistente, da decisão - que envolve responsabilidade profi~ sional - sobre o produto efetivamente prescrito por ele , na dosagem que lhe parecer conveniente, feito pelo fabricante que merece a sua confiança. Essa decisão passarla, em tese, para o farmacêutico; mas, de fato, na realidade brasileira, para o balconista da farmácia. 

Na emenda ora proposta, mantém-se a obrigatoriedade da prescrl ção pelo nome generlco para os profissionais dos serVlços ofi= ClalS de saúde, em consonâncla aliás com o inciso 11 do mesmo artigo, que manda utilizar a denominação genérlca "nas aqulsl çoes que seJam realizadas pela administração públ ica federal". 
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FClM.LAAIO PARA APRESENTAÇAO DE EJ.E}[)A 

INSTRLÇOES PARA PREENCHltJENTO 

I - INSTRLÇOES GEruUS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, ~~ das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo, 
:l n50 ser que se tr:lte de modificações correlatas, de sorte que a aprovação, re 
lativ:llnente a wndispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros. -

3. Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ç50, coo~letando-se os demais can-pos que idenU ficam a Emenda. 

11 - INSTRLX;OCS PARA PREENl-IltJENTO OOS cru.POS: 

o 
o 
~ 

'" )( 

';;; 
u ..... 

cn 
cn ..... -N ..... 
~~ 
N 

",o 
"'Z 
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1. EMENDA Nº - N60 preencher este campo. Destina-se a receber o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI NQ - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.24S-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Conissão no ordenamento das ~ncndas. 

4. COMISSAO DE ~ Escrever o nane da Comissão em que a Emenda será entregue . 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAl 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver una única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a pril~ira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTD/JUSTIFlCAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFlCAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão. 

005.: Fazer referência clara ao dispositIvo a ser emendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/pará]rafo, inciso, alí
nea, nlÍrero). 
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CAMAnA DOS DEPUTADOS 

r---- P20.ITO DE LEI 112 
Ao Substitutivo 

EMENDA NQ --...., 

! J ) Sti2ESSI VA ( ) SUBSTITUTIVA 
( 1 1I00IFlCATlVA 

( J PDITIVA DE 2 . 022 91 ( ] AGlUTINATlVA 

I COMISSM DE Segu r idade Social e Famí l ia 

I DEPUTADO Reinhold SteQhanes 

AIJIOR PAmDO 
PFL T l.f l i PA!JlliA I 

PR 1-1 / ?-I 
TEXTO/JUSTIFICAÇÃO 

Substitua- se a redação do parágrafo único , do artigo 3Q do substitutivo do relator , pela seguinte: 

Art . 3º - . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
" Parágrafo únlco - O atendimento do disposto no inciso 
11 observará as seguintes exigências: 

I . O nome genérlco aparecerá em seguida ao nome de mar 
ca o u fa ntasia i 

11 . 0 ilome gen~rico será grafado em letras de tamanho não inferior a um meio - (1/2 ) do tamanho das letras uti l izadas para a grafia do nome de marca ou fantasia ." 

J US'!'IFICl\'!'IVA 

° parágrafo q u e ora se preten-de emendar manda dar destaque ao nome gen~rico, em relação ao nome de marca ou fantasia (inci so I) , sendo qu e o tamanho das letras utilizadas para grafia deste não poder i a exceder 1/2 do tamanho das usadas para o , . nome gene r lco. 

A intenção do ilustre relator deputado Elias Murad , cons tante do seu v o to , ~ a melhor possível : visa a consolidar " um longo processo de luta para garantir medicamentos de boa qua lidade e com preços acessívels a milhões de brasileiros " . -

Contudo , esse objetivo não será ati ngido pelo parágrafo co do artigo 3Q , na forma em que está redigido . Mu ito 
contrário : 

, . 
unl -
Delo 
~ 

1 . Não evita , antes agrava , os custos de pro~ aganda m~dica estimado pelo i lustre relator "mais de 30 % do custo de um p r odu to" . 

~========================~~P~~~~T~~~' =;;1~~======'==:=;~~======:==--/. ! . 18 I 01" 93 li .' /' ------~---~---~------DATA /I ASS IHATll!A / ~----------------------------------------~----~~~~--------------------~ 
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, ' FÓru.u.MIO P.~ I\PRESENT I\çno DE QJEt-I)A 

INSTHLÇOES PAHA PREENCHI~TO 

I - INSTRuçOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da Comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo, 
J. n30 ser que se trate de modificações correlatas, ele sorte que a aprovação, re 
lativamente a wn dispositivo, envolva a necessi<.lacle de se alterarem outros. -

3. Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os d~nais campos que identificam a Emenda. 

11 - INSTRLÇOCS PARA PREEt-OHtOnO oos cru.POS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se a receber o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da C~nissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o núncro do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFlCAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. C(l.1ISSAO DE -: Escrever o nome da Comissão em que a Enx.!nda será entregue. 
5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado auto.r da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi elei to o Deputado autor da 
Emenda. 

8. pAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/NQ TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: l/I; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se-

• 

gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. ... 
9. TEXTO/JUSTIFlCAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 

• 

Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFlCAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão. 

OOS.: Fazer re ferência clara ao dispas it i vo a ser el1lendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/pa-J:'á~rafo, inciso, alí
nea, n~ro) • 
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CAMARA DOS DEPUTADOS .. ' . ClJ,5SlFIOOO "' .. -"r' " .. " ,,! 
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P20..uO DE LEI H2 
Ao substitutivo 

L 
[ ) SlJ'RESSIVA ( ] StmSmUTIVA ( J fíllTIVA DE 

2 . 022 93 [ 1 AGUITIHATIVA [ 1 MODIFICATIVA 

I COIII~ DE Seguridade Social e Família 

I DEPUTADO Reinhold Stephanes AU10R 
PARTIDO 

PFL T lf li PÁÕlHA "I 
PR 1-2 / 2-1 

lEX10/JUSTIFICAÇlO 

Diferentemente do que pensa o nobre deputado , tais custos 
serão aumentado s , na medida em que os fabricantes prec~
sarão "relançar ", sob a designação genérica , produtos já 
conhecidos e reconhecidos pelo seu nome de marca ou de 
fantasia . Sem falar, é claro, dos custos adicionais de no 
vas embalagens , bulas, e todos os diversos materiais nos 
qua~s se inclui o nome de marca ou fantasia . 

2 . Na forma em que está redigido, o parágrafo também não 
atende os interesses de saúde das pessoas, uma vez que 
nivelará, pela preeminência do'nome generlco, os grandes 
e pequenos fabricantes. , Entre estes existem, como se sa
be, enormes diferenças de nível de controle de qualidade . 
O preJuízo potencial para os consumidores é evidente. E a 
vítima , nesse c aso , a sua saúde. 

3 . A lnversão da relação gráfica entre o nome de marca ou 
fantasia do produto e " designação genér~ca na forma colo 
cada nesta emenda , atende as preocupações do ilustre depu 
tado Eduardo Jorge, autor do PL 2.022/91 ; do dep . Alberto 
Goldman , autor do PL 3.260/92 e do relator , dep . Elias 
Murad . Os nomes genéricos continuarão a figurar destacada 
mente , embora nao preeminentemente , logo em seguida ao no 
me de marca ou fantasia do produto . 

4. Por fim , o prejudicado, no caso, é o consumidor , cUJos 
direitos básicos incluem a "informação adequada e clara 
sobre os diferen t es produtos" (Código de Defesa do Consu
midor , Lei nQ 8 .07 8/90 , art . 6Q, 111). A adequada publici 
dade do nome de marca , ou de de fantasia , resguarda o 
interesse do consumidor , como manda a l e i citada, e deixa 
clara a responsabilidade do produtor pelo medicamento ven 
dido sob sua marca . 
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F,áMLARIO PAHA APRESENTAÇAO DE GfJ\UA 
INSTRLÇOES PARA' PREENCHlt-ENTO 

I - INSTRuçOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da Emenda, e entregue à Secretaria da Comissão em quatro vias: original e três cópias, uma das quais servirá como recibo. 
2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo, a nio ser que se tr:1te de modificações correlatas, de !;orte que a aprovação, re lativJll1ente a wn dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros . -
3. Quando houver assinaturas de apoiamento 7estas, devidamente identificadas, serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justificaç50, cOllllletando-se os demais canllOs que identificam a EJrcnda. 

11 - INSTRuçOCS PARA PREflO-Ilt-ENTO OOS cru-f'OS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se a receber o número Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 
2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o f1Úncro do projeto. 

Ex.: 1.24S-A/88; 3.125/89 

da 

3. CLASSIFlCAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela Comissão no ordenamento das emendas. ' 
4. COMISSAO DE ~ Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue. 
5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 
6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor ca Emenda. 
7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da Emcnda. 
8. pAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL DE PAGINAS. Assim, quando a En~nda tiver uma única página, esta será nu-

\ 
\ , 

t ' 

• 

merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se- • gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 
9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 8nenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justificação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título próprio (JUSTIFlCAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Canissão . 

005.: Fazer referência clara ao dispositIvo a ser elllend\Jdo (títulO, capítulo, seção, subseção ou artigo, caputlparáJrafo, inciso, alínea, nCmcro). 
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CÂMARA DO S DE PU TADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI Nº 2.022/91 

Nos termos do art. 119, caput, 11, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 1 º , I, da 

Resolução nº 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura - e 

divulgação na Ordem do Dia das Comissões de prazo para 

apresentação de emendas, a partir de 12/05/93, por cinco sessões, 

tendo, ao seu término, este órgão Técn ico r ecebido duas emendas 

ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 19 de malO de 1993 

k 
MARIA INÊS DE BESSA LI NS 

Secretária 

GER 3. 17.23.004-2 - (MAI192) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 
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GER 3.17. 23.004-2 - (MAI192) 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI NO 2.022, DE 1991. 

"Dispõe sobre a proibição do uso de 

marca comercial ou de fantasia nos 

produtos farmacêuticos". 

Autor: Deputado EDUARDO JORGE 

Relator: Deputado ELIAS MURAD 

11- VOTO DO RELATOR 

Dispensado o Relatório nos termos do art. 129, § 

Regimento Interno da Câmara dos Deputados, 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

apresentamos parecer às emendas ao Substitutivo do Relator, 

oferecidas pelo Deputado Reinhold Stephanes. 

A Emenda nº 01/93, que dá nova redação ao inciso 

IV, do art. 3º, restringe a obrigatoriedade de prescrição 

pelo nome genérico apenas aos médicos dos serviços de saúde 

da Administração Pública Federal . 

• Essa medida fragilizaria o Substitutivo em seu 

propósito de garantir aos consumidores a possibilidade de 

optar pelo medicamento de menor preço e de melhor qualidade, 

por excluir aqueles que serao atendidos pela iniciativa 

privada. Ademais, tem o inconveniente de crlar de forma 

artificial e perigosa duas categorias de profissionais: os 

que prescrevem a marca e os que receitam pela designação 

~ . generlca. 

• Consideramos desnecessária a preocupaçao com a 

impossibilidade do profissional médico prescrever pelo nome 

de marca, que supostamente conheceria melhor . O Substitutivo 

obriga a prescrição pelo nome genérico mas não proíbe que o 

médico aponte a designação de fantasia de sua preferência. 

Assim, ele estará, sem perder seu poder de indicar, 

possibilitando ao paciente optar por um outro medicamento na 

falta do indicado ou por um mais acessível financeiramente 

GER 3. 17. 23.004-2 - (MAI/92) 
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dentre os disponíveis. Possibi l idade que ocorre com 

freqüência mesmo entre produtos de grandes laboratórios. 

Sem dúvida, o médico ao prescrever o nome genérico 

cumprirá papel fundamental na mudança nos investimentos da 

indústria farmacêutica, que passará, para sobreviver, a 

investir na qualidade de seus produtos e nao na propaganda 

intensivíssima que impedia ao próprio profissional de saúde 

fazer a escolha baseado em seus conhecimentos técnico-

científicos farmacológicos. 

A Emenda nº 02/93 inverte a proposta original dos 

PLs do Deputado Eduardo Jorge e do Deputado Alberto Goldman 

e do Substitutivo ao propor o destaque para o nome de 

fantasia. 

Entende-se que toda a lógica e objetivos dessas 

proposições estariam prejudicados caso fosse acatada tal 

emenda. Ao se propor maior relevância para a designação 

genérica pretendia-se adotar um conjunto de medidas que 

proporcionassem maior clareza tanto para os médicos quanto 

para os consumidores acerca dos produtos por eles 

utilizados. 

GER 3. 17.23 .004 -2 - (MAI192) 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

Sem dúvida, sao marcantes os benefícios de se 

permitir o conhecimento direto e sem escamoteações do 

conteúdo dos medicamentos existentes no mercado. Tal 

iniciativa, adotada em vários países, inclusive na América 

Latina, possibilitará, no Brasil, a melhoria profunda na 

qualidade e no preços dos medicamentos, apresentando 

relevantes predicados para esse fim: proporcionará a 

drástica redução dos atuais e absurdos números de produtos 

disponíveis no mercado; tem nítida sintonia com o Código de 

Defesa do Consumidor; levará a médio prazo ao 

desaparecimento dos laboratórios de fundo de quintal; 

valorizará o laboratório fabricante e nao a sua marca; e 

dispensará os produtores de gastos abusivos com propaganda, 

permitido-lhes investir na qualidade de seus produtos. 

Diante do exposto, em que pesem as melhores 

intenções de seu autor, nosso voto é contrário à aceitação 

das emendas ao Substitutivo ao Projeto de Lei 2.022/91. 

Sala da Comissão, em 21 de junho de 1993. 
,.., 

~1~~'~7' 
Relato r 

GER 3.1 7.23 .004·2 - (MAI192) 
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EMENDA NO 

( ) stfRESSlVA 
( ] AGlUTlNATIVA 

001 / 34-r r,> 

( ) SlISTITUTIVA 
[ ] ItOOIFICATIVA 
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AUTOR 
JANDIRA FEGHALI 

PARTIDO 
PCdoB 

Dê-se ao Art . 3º, renumerado, a seguinte redação : 

"Art. 3º. Os estabeleciment o:; de venda e dispensação de 

medicamentos deverão afix8r, em local visivel, a lista 

de medicamentos por nomes genéricos, com seus respecti 

vos preços." 
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FmM.LARIO PARA APRESENTAÇAO [l:: fJoEN)A 

INSTRLÇCES PARA PREEtO-IIJooENTO 

I - INSIRUÇOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo 
do Projeto. 

3 . Quando houver assinaturas de apoi~,to,estas, devidamente identifi cadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

II - INSTRLÇQES PARA PREE~It-ENTO OOS CAWOS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se a receber o número da 
Emenda, o Que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2 . PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em Que a Emenda será entregue. 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL 
[l:: PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: l/I; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFlCAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em Que a Emenda for entregue na Comissão. 

005.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser emendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, InCISO, alí
nea, ntínero). 

III - INFORMAÇOES ADICIONAIS 

Comissão de Seguridade Social e Família - s ala 9 - Anexo 11 

da Câmclra dos Deputados - Telefones: 311.7021 e 311.7016 

• 
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EMENDA NO 
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DEPUTADO 
AIIIOR 

JANDIRA FEGHALI 

TEXTO/JUSTIFlCAtlo 

Acrescente-se o Parágrafo 3º ao Art. 1º: 

"Parágrafo 3º. Quando se tratar de medicamentos 

que sejam uma associação ou combinação de dive! 

sos princípios ativos, a autoridade pública com 

petente determinará as correspondências com as 

denominações por seus nomes genéricos. lI 

10 / 01 / 94 
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FCJMI..ARIO PARA APRESENTAÇAO [E 8ENlA 

INSTRU;CES PARA PREEN:HltoENTO 

I - INSIRUÇOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento int erno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo 
do Projeto. 

3. Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identifi cadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

II - INSTRLÇQES PARA PREEf'.CHUENTO OOS CAJ.POS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se a receber o número da 
Emenda, o Que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. ClASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em Que a Emenda será entregue. 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL 
[E PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFlCAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em Que a Emenda for entregue na Comissão. 

005.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser emendado ( t ítulo, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, inciso, alÍ
nea, número). 

III - INFORMAÇOES ADICIONAIS 

Comissão de Seguridade Social e Família - sala 9 - Anexo 11 

da Câmclra dos Deputados - Telefones: 311.7021 e 311.7016 
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DEPUTADO 
AUTOR 

JANDIRA FEGHALI 
TEITO/JUSTIFlCAC10 

Acrescente-se o seguinte Art.2º e seu respectivo 

Parágrafo 8nico, renumerando os demais: 

" Art. 4º. Somente serão permitidos medicamentos que 

contenham associações de princípios ativos, reco 

nhecidas pela Organização Mundial da Saúde - OMS -

e devidamente registrados no Ministério da Saúde. 

Parágrafo 8nico. Tem a autoridade pública competent e 

360 dias para revisar e revogar os registros dos pr~ 

dutos que não se adequarem ao caput deste artigo." 

PARlAIOTAR 

/ 
" 

ASSlKATIiA 
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FffiM.l..ARIO PARA APRESENTAÇAO DE BeIJA 

INSTRLÇOCS PARA PREBOiI~O 

I - INS I RI r.;rFs GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo 
do Projeto. 

3. Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identifi cadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justi fica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

I I - INSTRLÇQES PARA PREHCHUENTO DOS CJMlOS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se a receber o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue. 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão. 

OOS.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser emendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, inciso, alí
nea, número). 

III - INFORMAÇOES ADICIONAIS 

Comissão de Seguridade Social e Família - sala 9 - Anexo 11 

da Cârnclra dos Deputados - Telefones: 311.7021 e 311.7016 
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TEXTO/JUSTIFlCAClO 

Dê-se ao inciso 111 do Art. 2º, renumerado, a seguinte 

redação: 

"Art. 2º. 

I ............................................. . 

I I ............................................ . 

111. Nas aquisições que sejam realizadas pela ad 

ministração federal, estadual, municipal, autarquia e 

fundações. 

PAlIJIDTAR 

/ flSSlNATliA ( 



FClMJ..ARIO PARA APRESENTAÇAO rE 8EM)A 

INSTRU;CES PARA PREEN:HI~O 

I - INS I RI QFS GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo 
do Projeto. 

3. Quando houver assinaturas de apoialento,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

I I - INSTRLÇQES PARA PREEt-CHIt-t::NTO 005 CJMlOS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Oestina-se a receber o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue. 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justi fi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão. 

005.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser emendado ( t ítulo, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paTáJrafo, inciso, alí
nea, número). 

III - INFORMAÇOES ADICIONAIS 

Comissão de Seguridade Social e Família - sala 9 - Anexo 11 

da Câmclra dos Deputados - Telefones: 311.7021 e 311.7016 
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TEXTO/JUSTIFlCAClO 

o Art. 1º passa a ter a seguinte redação: 

"Art. 1 º. Os produtos farmacêuticos para o consumo 

humano comercializados no país deverão ser iden

tificados exclusivamente pe lo nome genérico." 

1 0 / 01 / 94 

DATA 

PARLNOTAR 



F(Root.lARIO PARA AfflESENTAÇAO OC EJoeI)A 

INSTRLÇOCS PARA PREEN:HI.arrO 

I - INS I RI çrFS CLRAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenChido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria aa comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo 
do Projeto. 

3. Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justi fica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

II - INSTRt.r;QES PARA PREE~I~NTO OOS CJU.POS: 

o 
o 
~ 

"'o 
"'Z 
M....J 
.3 a.. 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Oestina-se a receber o número da 
Emenda, o Que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em Que a Emenda será entregue. 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda . 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justi fi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em Que a Emenda for entregue na Comissão. 

005.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser emendado (títulO, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, inciso, alí
nea, número). 

III - INFORMAÇOES ADICIONAIS 

Comissão de Seguridade Social e Família - sala 9 - Anexo 11 

da Câmclra dos Deputados - Telefones: 311.7021 e 311.7016 
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TEXTO/JUSTIFrCAClo 

Dê-se ao inciso rI do Art . 2º, renumerado, a seguinte 

redação : 

" Art . 2~ .. ...... . ..... .. . .. ... ... . . . .. ... . . . . . . . . . .. . . 

I . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

11 . Em em~alagens, rótulos, bulas,prospectos,t e~ 

tos ou qual quer documento utilizado para divulg~ 

ção e informação médica ou promoção dos medic a 

mentos , drogas e insumos farmacêuticos . " 

PAlLNDTAR 

10; O Y 94 
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FmM..l.ARIO PARA APRESENTAÇAO [E 0ENlA 

INSTRU;OCS PARA PRE9O-IItoENTO 

~ o I - INS I Rl.QFS GERAIS: 
eCO 
N 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo 
do Projeto. 

3. Quando houver assinaturas de apoi~lto,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

I I - INSTRLÇQES PARA PREEf'O-iHENTO 005 CAWOS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se a receber o número da 
Emenda, o Que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAD - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em Que a Emenda será entregue. 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da ~ 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi-
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em Que a Emenda for entregue na Comissão. 

OOS.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser emendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, InCISO, alí
nea, número). 

111 - INFORMAÇOES ADICIONAIS 

Comissão de Seguridade Social e Família - s ala 9 - Ane xo 11 

da Câmclr a dos Deputados - Telefones: 311.7021 e 311.7016 
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CÃMARA DOS DEPUTADOS 

PRO.vO DE l!I liQ 

2022! 91_' 

EMENDA NQ 

001 

( J SlfRESSIVA 
r J AGlUTINATIVA 

!,1f-e~SF 

( )g StlSTITUTIVA 
r J IIOOIFlCATIVA 

( J ADITIVA DE 

I COIIISSIO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

I DEPUTADO 

AUTOR 

EDUARDO JORGE 
TEXTO/JUSTIFICAClo 

PARTIDO 

PT 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE Lf j N° 2.02:!, Df<: 19~) 1. 

Dispõe sobre a obri~atoriedade de 
uso do nome Genérico nos produtos 
farmacêuticos par.l consumo hum.lno. 

O CONGRESSO NACION.I\L DECRETA: 

Art. 10 Os produtos farmacêuticos para consumo humano comerclalizados no Pais 
deverão ser ldentificados exclusivamente por seu nome genérico. 

10 Para Os tins desta lei, eu1ellue-se por nOlue gellerico a denom.i.nação da 
"UbS':;illC;" "t;\'" ou pru' l"lPl'f"\ "t;"o f'c)n,sta"te fIa DenoilllIl' ":>r,(i" 0 0ll"lUI"1 Tntenl""1'On,,1 -'.J lc. .lU 4.6.J. \.. "' . " "." ... ,,'-., .... ..l.!.t lA..U.1 t. U.,.'lLV ,,_" ,- J. .1.Ll.J. li __ l.tUJ. 

Del recomendada Dela OrQamzacão Mundial de Saúde - OlVlS. 
'I. ~. • 

Art.2" A autondade publica c.ompdclltc elaborara c publil:c1Ü, pcliodlcamcnte a 
li~ta de rnedic:\mentos genericos de suas formas fannacruticas e concentrações 

Paragrafo UlUCO. Quando se lraíar de medicamenlos, que sejam uma assocIação 
ou combinação de diversos pnnciplOs ativos, :l autoridade publica competente 
detenninará as correspotl(lêllCias tom as dt'l1t)llllll:tçôcs por 'iem; nomes gcnéncoli. 

Art. 3° Somente !:lerão jJcrnutiJüs mcdicmncntos yue contenham asst)Ciaçõcs tle 
pnnciplOs ativos, reconhecidas pela Organização I'v!undial de Saúde - OMS c 
devidmnente regi<trados 110 l\lmistcrio da Salldc 

Parágrafu ún.icu Tem a autoridades públj(;(l Wlllpetente ")60 dia:} p:mt reVisar c 
revogar os registros dos produtos que r.ão se adequarem no caput deste artlgo. 

Art. 4" t~ obfigatoria a l1tiliz~lÇ'ão de nOlneS ~ellcn(:os nas seguintes hipóteses . 
L Em textos n0I1uatlv0s, registros c autOr1z..1çÕCS relativas à produção, ao 

fracionamento, à comerclabzação e à lmportação de n leJlCamenl os . 

a 
." 

11 i! L ~l ( PAR~T) .1- J/~ 
DATA // flSSl'lU',""""'" 

j/ /" 



• 
o 
O) 

Ct: 
w 
:> 

O 
z 

lO 
U 

.~ 
l
O) 
Z 
H 

• 

- ------------- ----- ---------------, 

CÃMARA DOS DEPUTADOS 

PRO.ITO DE LEI lIQ 

202 2 I 9 '1 

EMENDA NO 

Ooil 

[ ] SlfRESSlYA 
r ] AGlUTlllATlYA 

[~ SIISTlTUTIUA 
[ ] IIOOlFICATlYA 

[ ] ~ITIUA DE 

I COIIl~ DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA I 

L 
__ ---=::.:::.::::..:..:..:....:~~~~ __ AlIT __ OR _____ __:_--------L-.....:P-PT:....ART-IOO-T....I.-...;;:;LfS.E...l r 2P,~ --, DEPUTADO EDUARDO JORGE _ ~ 1.= =.J 

TEXTO/JUSTIFlCAClO 

Il . Em cmbalagclL'3, rótulos, bulas, prósl-"\{!ctos, textos ou qualquer documento 
utilizado para Jivulgayào e i1lfonuação medica ou prolunçao dos medicamentos, drogas c 
. f. ~. Insumos .,anuaceuÜcl.)s. 

IIJ. Nas aqmsições que sejam realizadas pela admmistração publica federaL 
estaduaL municipal, autárqUIca e fllnclações. 

IV. EIil todas as pres\."rições de plOfíssiollaú, autorwldos a preSClcver 
.". a.A.; ("11'1 n"entr\(,'1 
A..l.l ""-• .1 '-"'-1 . .1..1..1. ..l.J. v.". 

Art. Y' Os esL.<tbeiecimentos de venda e dispensação de medicaIllentos deverão 
afLxar, em loc.:ll vi 'iveL a li::;1a de medicamentos por n0111e::; genéricos, com seu:, 
respectivos preços, ohserv~do I) disposto no ~rtig() 2° 

An. 6° O poder execul.lVO re~uiamemará a presenie leI 90 (llovema', dms apos a 
süa püblicação. 

Art. 7'> Esta lei entra etn vigor na daL-'1 de ~lla publicação. 
l'\rt. 8,) Revog.am-~e as disposições em contrario. 

Jl JS'I'IFICAf.,:ÀO 

o pnnclplO éilco- tíiosótlco que norteIa a pratica médica e o "PRIMUM NOI\/J 
NOCERE', nenhuma terapia deve pr~judicar o pacienie mais do que curar seus males . 
Isto porque qualquel farmaco pode trazer Janos ao indivíduo, principal1Uente :->c 
ill:-jdeqll~d~~D1entí: miJi7;lrlo "Todo remédio pode Sl'r 110l veneno, dcpe1líle d;l 
dose ''1P ARA C ELSOI. . , 

Portru.itü, yuar110 UlaiS t..:lara for a idclltificaçã\! lti süi,stâilCla ativa usada lla 
t~rapêl.Jtiea !ile!lll)r sera I. ) !ecl\nhel~l!n'-'nto dl.\S ef~1tos adversl..\S fh~C,)ne1!tes e IIlms 
rapicktDleDte se mlCITOmpera ;j prupal)açàn dos danlN pOSSlvel~ 1:1I1h) mdividllaillwl11'; 
quanto coletiva.mente. 

Assegurar a quahd:lde dos filcdicamentL\s c f)bngaçfio dt\ l ':Sl(lc!l\ que lClll sid(\ 
euonnemellle (hilr:uitado PeiO IHI111cm t:XU.~~·Sl 'o de lIlaH:a L)\J l~u)lasla cria(hs pelas 
t;;mpresas UlÚC:1.JJ1t:ÍI,; por nl~)1ivu:s t,.;('Iilerciai~i di~"(lCi~~ 411a1qlll:r valur étil:(\ 

(~~ / LI. 

11{ / 1 ! JJ ( 
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.' . . CÃMARA DOS DEPUTADOS 
ClASSIFICAClO ---~:-----;' 

PRO.ETO DE lEI li!! 

[ ] SU'RESSIVA 
[ ] AGlUTINATIVA 2 0 22 / 91 
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A estrategia preconizada busca dar identid.ade aos med i ca.tllent os , dcnominados 
peío nome generico, enfatizando a substrulcia ativa . 

O uso de denonlinações padronizadas para os medicamentos (nomes gelleric~)s) e 
lltna r"con)pnrlar .("" u,la nro-a.t'~7"r'a-" !\/f'ill"!;a1 rIe S!>l'vle ..-!psc1e 1950 que tA; rI>forç '1r l,'l Il,'1 ~~... ---- 1' .......................... yrt........ ......, ... v ~Á1."t' ............ . " .L.......... ""......., '-...... .. . " j ......... ..1 ... _ .. J t .. 

última Assembléia MundiaÍ de Saúde realizada em Genebra - Suíça. 
As JenOnÚll.açOCS genérica:s penl.litenl o fácil tllteleÚlubio Je itl.f'lrmaçôc:s 

cientlficas facilitando o trabalho d" hospitais, 'centros de imoxicações, vitúlância 
samtána, vlgllâncla eplden1Jológlca, mdUSlve a nivel mtemaclOnai. 

Por ouíro iado aos prescriíores (médicos e dentistas), pennile írabalhar com um 
universo reduzido de del10rninações l)erruititldo~lbe UJIléi presc.riç·.:l() 111alS segoU1fl ~onl 
conhecimento d~> ilW\il indic;1çoes terapêuticas, c()T}tra-indi ::Ições, reaçôes. adversas , 
eleitos colaterais, etc. A lx;litica atual do exag.ero de nomes de íà.lltasl.a amplia 
cJ..ponencialmente o upjverso de denominações tornando os médicos retens dos materiais 
de divulgação das industrias iannacêuticas. 

Portanto o uso Lk1. denomi.nação generica rac.ionaliza a prescricflo rct~')fçando o uso 
do medlca.tllento como instrumento de saúde e não uma mercadoria qualqueí. 

Adernais pela denominação genérica o dispensor (tànnacêutico) podc identificar 
nas fan.nàc1as ahemal1vas de medicamento·.; equivalente disponivcís, evitando lnUl1as 
vezes ao p,.'lciente verdadeira peregrinação para achar um medi<.:amcn(o, prisicneiro que.:: 
"<lti. ,1" n"rne de fantasl" ....... .., a u ...... ~ .......... ...í.... (a.. 

AÍem disto O 11S0 de denominações padronizadas prá6cas mercadologicôs 
Iliollopol..i:stas, c:-;lÍlltulUIldo a compdição cuire 1.1:-; laboratórios pJLlJULUH:S. pra1il'it salllLal 

nas e<.~onomias capitali!':t<1~. 
O artIgo )" da LeI 6.3(-,0/76 Hh)(hlicado pelo arngo 2" da LeI 6.480177 lá proIbIa () 

uso de nome de marca ou íàllí.asia para. os medicamentos comendo uma única subslàlJClél 
.... t ; 't 10'1 
( .. 1l.~ va. 

Em Oó de setembro de i 9R3 ti); balxachl fi p()!imia intenniniilierial li" 1 pelps 
l\1inisterios da Saúde, da PrevidênCia e A;jSlstência Social e da Indústria e comerelO, 
preconizando denominações padronV_adas irJ.temacionalmente, cOllsti tumdo a 
Denom11la~ã0 CO!1illn Bm-;ileira-DCB para fârtlllléOS, e:,ngmdl) sua utiliz~lyfl0 llas 
embaiagens, rotuj()s , bula:{ e malerüü de propaganda. 

As associações de substfulCUi5 ativas não 1:-'eTI1lÍtcm clltütiz .. 'U' a etlcacia felativa de 
cada uma, produzindo freqüentemente confusões no ato de prescrever c nas int0nnaçõcs 
a quem fOf1l.ece e c.onsnmé 1i1é.dicanlClltos. Aiém disso, o uso de qualqllcI substància 
ativa pode açarretar problemas quall(u a ,egurauya terapêuti~i que é um .illl~amenki e!c..· 
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aceitação de risco e seus conseqüentes danos. Tais danos podem se manifestar atraves de 
reações adversas ou doenças latrogênicas do~ tipos : eteitos colatelais, efeitos 
sccundirios, idiossi.llcrasias e superdosagem relativa. Em caso de associações de 
substâncias atIvas aumenta-se a probabIlidade danos a saude dmlinuindo, portanto, a 
DORslbilidade dos benencios . • 

Alem da adoçào da Denonti..tülç~lo COlllUIIl Brasileira para aSSt:\Cüwôes 
medicamentosas se requer parâmetros cientificos adequados que gm-antam a eficacia e 
segurança dos consumldores e USUárIOS na análise de seus reglstros para produção no 
país, parâmetros estes lambém recomendados pela Orgauização lvlundial de Saúde. 

Atualmente a situação do comércio e consumo de mcdil'.amcntos no pais é muito 
preocupante: 

Os centros de iníonnação toxicológica dos grandes centros urbanos apontam a 
ingestão excessiva ou desnecessária de remedios como a primeira causa de intoxicações 
no país t ver lx)r exemplo dados do centro de controle de mtoxic.ação do MlJ111cípio de São 
Paulo - CCi , no "Estadl..) de São Paulollde 2 J. i 1.93); 

A automedicação urientada por conceitos popularel> de cura é íes~-oli:-.avel p..)f 

milhares de casos de sérios efeitos colaterais e/ou adversos relacionados principalmente 
ao u~o de antiblOtlco~ , pSlcoativos, anti-iní1amatórios e allti-aJergitos , 

A comercialização ele produtos fannacêuhco:s no Brasil c das mais liberais dl..) 
mundo; não há obedecímento aos regulamentos tecruc.os; por exemplo, os medicamentos 
tardos são livremente vendidos: cerca ele 70% das vendas nas tannacias drogarias são 
feitas s~üi plesc.riyão 1l1cdú:.a, segundo dados da própria ABCfru111a, 

O Brasil c um dos m~UOfes consumidores de medicamentos do mundt.J
tàturamento de cerca de US$ 4bilhões em J 993- no entanto sabe-se que 50% da 
população não tem poder aquisitivo para participar desse mercado (íBGE): 

Há um completo descontrole na produção, comércio e C·01lSUIllO de produtos 
psicoativos no pms, o que desobeelece aos convemos Íntemacionais que \) Brasil 
participa; 

Ocorre no palS uma proliferação descabida de fannáciasídrogarias resultando cm 
médi.a na proporção de I tànnácia para cada 2500 habitantes nos b'Truldes centros 
urbanos: tal proporção esta em desacordo com a rccomedação de uma farmacia para cada 
8000 habitantes para os paises em desenvolvimento, precun:izado pela Ol'v1S. 

O F6nlIll por mna Pobtica Nacional de 1\1cdica.1llentos, ci.ente desta situação 
entende que o esforço deve ser fcitu no setllido de llllldru' ~ssa tedência obsc:rvada 
atualmente e a medio prazü :,.;()nstruir uma lh.V:1 =,itlllty~<t que:)ti'ío dt) mooil,.:illlleJlh) 

t-=:::= /' ./ 
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genéric~)!') ira cüntribuir signiii.calivamente para W1L:'l poiític<l nac.ional de lIledlc.a.mcnÍtls 

mais justu diame das 110Xs.-idades da :)aúde da püpula~ã\) 
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Emenda substitutiva ao projeto de lei "2 2.022/91, de autoria do 
Deputado Eduardo Jo~ge 

Dispõe sobre a 
dos produtos 
comercializados 

identificação 
farmacêuticos 

no País 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 12 - Os produtos farmacêuticos para consumo humano, 
comercializados no País. serão identificados em duas formas distintas: 

I - produtos de marca: aqueles registrados sob determinado nome e / ou 
marca, no órgão competente da Secretaria Nacional de Vigilância 
Sanitária (SNVS), do Ministério da Saúde (MS) e no Instituto Nacional 
da Propriedade Industrial (INPI), vinculado ao Ministério da 
Indústria, do Comércio.e do Turismo (MICT); 

11 - produtos genéricos: são aqueles. comprovadamente bioequivalentes 
aos mencionados no inciso l, e com a mesma biodisponiQilidade destes. 
designados exclusiva ou preponderantemente pelo nome constante da 
Denominação Comum Internacional (DCI), divulgada pela Organização 
Mundial de Saúde (OMS). 

§ 12 _ Bioequivalência é a capacidade do produto genérico de, aplicado 
na mesma posologia do produto de marca, assegurar ao paciente igual 
biodisponibilidade do princípio ativo. 

§ 22 _ Biodisponibilidade de um produto farmacêutico é a 
capacidade de assegurar a presença de determinada quantidade 
princípio ativo. na corrente sanguínea do paciente, disponível 
exercer sua ação terapêutica. 

sua 
do 

para 

~!llJWfAII . -V J='-==== 
1~ / 01/ 94 ~ l- ~\ ~ C t{ 'v 

DATA --------/--I-\-I ---==---------~-
, ~ ____________________________________ . ______ ~~~--~A~~~I~~~T~~I~-.------.-------+-

~--------------__ ~~ ----------
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FrnM.l..AAIO PARA APRESENTAÇAO DE ElU{)A 

INSTRU;OES PARA PREEf'O-tIterrO 

I - INSTRLÇOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a má~Jina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da Comiss1íclem quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo, 
a não ser que se trate de modificações correlatas, de sorte que a aprovação, re 
.lativamente a um dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros . -

3 . Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda . 

11 - INSTRLÇOCS PARA PREDOU t-ENTO OOS CAf.POS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo . Destina-se a receber o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão . 

2 . PROJETO DE LEI Nº - Escrever o nlmero do projeto . 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3 . CLASSIFlCAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. " 

4 . COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenáa será entregue . 
5 . AUTOO - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda . 
6. PARTHXJ - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda . 

7. UF - Escrever a sigla do Est ado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8 . PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma : Nº DA P/\GINA/NQ TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver una única página, esta será nu
merada : 1/1; se a Emenda tiver três páginas : a primei ra será 1/3 , a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/ 3. 

9. TEXTO/ JUSTIFlCAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do te)(to da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverú estar claramente separado do texto da Emenda pelo t ítulo 
próprio (JUSTIFlCAÇAO). Se o espaço for insuficiente, d~verá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário . 

10. PARLPJ.t::NTAR - Este CaJ1l1O deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da . A data será aquela em Que a Emenda for entregue na Comissão . 

005.: Fazer referência clara ao dispositIvo a ser emendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, inciso, alí
nea, número) . 

• 
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§ 
definidos 

TEXTO/JUSTIFlCAC10 

A comprovação da bioequivalência. e da biodisponibilidade. 
nos §§ 1 Q e 2 Q , é condição essencial para o registro de 

produtos genéricos. 

Art. 2Q Ao prescrever produtos farmacêuticos, o médico tem H 

liberdade de utilizar, para identificar o produto prescrito, qualquer 
das formas constantes do art. l Q

, ou ambas. 

Parágrafo único - O emprego da designação constante da DCB ou da DCI é 
obrigatório nos serviços oficiais de saúde integrados no Sistemas 
Onico de Saúde a que se refere o art. 198 da Constituição Federal 

Art. 3 Q - Sem preJuIzo das informações que devam conter, na forma da 
legislação de vigilância sanitária (lei nQ 6.360, de 23 de setembro de 
1976). os produtos a que se refere o inciso I do art. 1 Q trarão 
obrigatoriamente, em suas embalagens, rótulos, bulas, . e quaIsquer 
outros instrumentos de informação ou divulgação, médica ou de outra 
natureza, além do nome e / ou marca constantes do registro no INPI e na 
SNVS: 

I - o nome genérico, constante da lista da DCB ou da DCI: 

11 - os elementos necessarIOS à perfeita identificação do fabricante, 
sua localização e mei~s de comunicação ou de acesso a informações que 
deva prestar aos consumidores, nos termos do art. 31 do Código de 
Defesa do Consumidor (lei nQ 8.078, de 11 de setembro de 1990). 

Parágrafo único - Quando se tratar de "produtos de marca". a grafia cio 
nome constante da DCB ou DCI, nos instrumentos referidos no caput. 
utilizará letras de medida não inferior a um terço das usadas para a 
grafia do nome e / ou marca desses produtos. 

Art. 4 Q - Esta lei entra em vigor 45 dias após sua publicação. 

Art. 5 Q - Revogam- se as disposições em contrário. 

~=======================PP~~~~T~~~~====i::·: ==:~:~==:======:~ 
) . 
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INSTRLÇOES PARA PREDO-Ht-ENTO 

I - INSTRLÇOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secre aria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em 'apenas um dispositivo, 
a não ser que se trate de modificações correlatas, de sorte que a aprovação, re 
lativamente a um dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros . -

3. Quando houver assinaturas de apoiamento, estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, conpletando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

11 - INSTRLÇOCS PARA PREENJHt-ENTO 005 CAt-POS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo . 
Emenda, o que será providenciado pela 

2. PROJETO DE LEI NQ - Escrever o ntÍnero 
Ex . : l.245-A/88; 

Destina-se a receber o número 
Secretaria da Comissão. 
do projeto. 
3.125/89 

da 

3. CLASSIFlCAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Coolissão no ordenamento das emendas . ' 

4. OOMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue . 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. pAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: NQ DA PAGINA/Nº TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas : a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3 . 

9. TEXTD/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do t exto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da 'ustifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, dl.!verá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário . 

10. PARLru-ENTAR - Este CaJlllO deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão. 

005 . : Fazer referência clara ao dispositIvo a ser enendajo (título, ca
pitulo, seção, subseção ou artigo, caput/pará]rafo, inciso, alí
nea, número). 
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TElTO/JUSTIFlCAC10 

Justificati Vi! 

[ 1 ~lTlVA DE 

Â presente emenda substitutiva tem por objetivo colocar na perspectiva 
correta as normas aplicáveis à identificação dos produtos 
farmacêuticos comercializáveis no País. Sua raz~ ( principal é o fato 
de que as discussões sobre o uso de "nomes de marca" e de "denominação 
genérica" de produtos farmacêuticos . no Brasil, parte de uma confusão 
semântica e de um pressuposto inexato. A confusão diz respeito aos 
conceitos de produtos genéricos e de denominações genéricas. A saber: 

a. "Produtos genéricos" são assim denominados, nos países que concedere 
proteção patentária aos medicamentos, aqueles legalmente copiados. 
depois da expiração da respectiva 'patente, por fabricantes diversos 
dos titulares da patente vencida, e que guardare, relativamente aos 
produtos de marca a bioequivalência e oferecem a mesma 
biodisponibilidade; 

b. "Denominações genéricas" são os nomes completos ou ab JlY iados dos 
chamados princípios ativos dos medicamentos. ou seja, o composto 
químico ou biológico que responde por seus efeitos terapêuticos. 

o pressuposto inexato diz respeito à questão dos preços relativos dos 
produtos de marca e dos produtos genéricos. A saber: 

a. "produtos genéricos", conforme a conceituação acima costumam ser 
vendidos a preços inferiores aos cobrados pelos "produtos de marca" 
bioequivalentes. contudo, 

b. a diferença de preço final nada tem a ver com o uso da denominação 
genérica. mas deve - se ao fato de os laboratórios lançadores dos 
"produtos genéricos" não terem incorrido nos vultuosissimos custos de 
pesquisa e desenvolvimento do produto originalmente patenteado. c. 
portanto. não têm de amortizá-los, ao longo dos anos, através da sua 
imputação aos preços. 

Jljolj1Lf 
DATA 

-, .. '. ,. ." '. , , , . 
. ,. " , 

J 



Frnt-LLAAIO PARA APRESENTAÇAO DE EJ.Er{)A .. 
INSTRuçOES PARA PREBO-IIt-ENTO 

I - INSTRuçOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em 'apenas um dispositivo, 
a não ser que se trate de modificações correlatas, de sorte que a aprovação, re 
,lativamente a um dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros. -

3. Quando houver assinaturas de apoiamento, estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

11 - INSTRLÇOCS PARA PREDO-IUENTO OOS CAWOS: 
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1. EMENDA Nº - Não preencher este campo . Destina-se a receber o número da 
Emenda, o Que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 

3. 

4. 

5 . 

6. 

7. 

8. 

Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

a...ASSIFICAÇAO - não preencher este caJll)o . Destina-se a :5er usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

OOMISSAO DE - Es rever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue. 
I\UTffi - Preencher com o nome do Deputado autor da ErrendiJ. 

PARTIDO - Escrev r a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

LF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
f.roenda . 

PAGINA - Oeverá ser preenchido da seguinte forma: NQ DA PAGIr~/NQ TOTAl 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu-
me ada: l/I; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFlCAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário . 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão. 

OOS.: Fazer referência clara ao dispas i ti vo a ser emendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/pará]rafo, inciso, alí
nea, núnero). 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

~~ 
ClASS IFICItÇ!O 

~tJ PRO.lTO DE LEI NQ 

[ ] SlfRESSIVA [ J SUlSTITllTlUA [ J NllT1VA DE 
2.022 L 91 [ 1 AIlUTlHATlVA [ 1 IIOOInC&\TIVA 

I COfIlss&o DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA I 
r====================~M~~f====================='~P~~=TIOO~--------P~-l-HA--
1 DEPUTADO VICTOR FACCIONI PPR TR~ J L:[3=4:::::/=7:=J:J 

TEXTO/JUSTIFlCAClO 

A Organização Mundial de SaGde tem recomendado o uso das Denominações 
Comuns Internacionais (DCI), para os produtos farmacêuticos oferecidos 
ao mercado. Mas, a recomendação da OMS é para seu uso concomitante. e 
não em substituição aos nomes registrados desses produtos. Com 
referência à grafia do nome e/ou marca do produto, e da denominação 
generlca, as recomendações da OMS são no sentido de que esta apareça 
com destaque, isto é. de forma visível. não escondida (prominently, 
diz a resolução da OMS), o que não significa preponderância da 
denominação genérica sobre o nome e / ou marca. 

De fato, não existe razão para proibir ou restringir o uso da marca 
registrada do produto e / ou dos seus fabricantes. Nem dog medicamentos, 
nem em qualquer outro produto. O interesse pGblico na matéria está 
representado pela lei de vigilância sanitária (lei nQ 6.360 / 76). a 
qual prescreve, em seu art. 16, a exigência para registro de produtos. 
de: 

"I - que o produto seja designado por nome que o distinga dos demais 
do mesmo fabricante e dos da mesma espécie de outros fabricantes". 

A lei de vigilância sanitária é precisa, em sua determinação de exigir 
identificação que impossibilite, ou pelo menos dificulte, o 
induzimento do consumidor em erro quanto ao prescrito pelo médico. ou 
de outra forma adquirido por ele. 

Vale ressaltar, ainda, que o Poder Executivo vem tentando legislar no 
mesmo sentido (E~emplo: o decreto nQ 793/93), inclusive no sentido de 
obrigar os médicos a utilizar a "denominação genérica" no ato de 
prescrever medicamentos para seus pacientes. 

O reconhecimento do direito do médico de prescrever medicamentos nos 
quais confia e entenda recomendáveis representa uma garantia adicional 
ao consumidor. Com efeito, quatorze anos depois de a lei de vigilância 
sanitária exigir que os produtos candidatos a registro fossem 
identificados por nome que o distinga dos demais. do mesmo ou de outro 
fabricante. o C6digo de Defesa do Consumidor (lei nQ 8.078 / 90) 
sublinharia, entr e os "direitos básicos do consumidor", relacionados 
no art. 6 Q

. 

PAR~T~ 
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F(Rt.llJ\RIO PARA APRESENTAÇAO DE EJwEN)A , 
INSTRUÇOES PARA PRE8Oilt-ENTO 

[ - INSTRLÇOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina , assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da Comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo . 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art . 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em 'apenas um dispositivo, 
a não ser que se trate de modificações correlatas, de sorte que a aprovação, re 
,lativamente a um dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros . -

3. Quando houver assinaturas de apoiamento ,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificrun a Emenda . 

11 - INSTRLÇOCS PARA PREEtVilt-ENTO OOS CJV.POS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo . 
Emenda, o que será providenciado pela 

2 . PROJETO DE LEI NQ - Escrever o núnero 
Ex . : 1.245- A/88 ; 

Destina-se a receber o número 
Secretaria da Comissão. 
do projeto . 
3.125/89 

da 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas . ' 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue . 
5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda . 

6 . PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda . 

8 . PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma : NQ DA P~GlNA/NQ TOTAL 
OC PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver una única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3 . 

9. TEXTO/JUSTIFlCAÇAO - Deverá ser utilizado para a redaçãD do texto da 
Emenda e, a critério do autor , de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO) . Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário . 

10 . PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo ~!putado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão . 

OOS.: Fazer referência clara ao dispas i ti vo a ser enendêldo ( título, ca
pítulo, seção, subseção ou arti go, caput/ paráJraf.o, i nciso, alí
nea, número). 
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r- TEXTO/JUSTIFICAÇÃO 

"111 
serviços, 

a informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e 
com especificação correta de quantidade, características. 

qualidade e preço, bem comQ sobre os riscos que composição, 
apresentem", 

A presente emenda substitutiva procura caracterizar e definir os 
"produtos genéricos" distintamente dos "produtos de marc a ". A ofert a 
daqueles deve, entretanto, obedecer os princlplos da bio 
equivalência; isto é: o produto identificado pelo nome genérico terá 
de, comprovadamente, apresentar as mesmas características fjsico 
qUlmlcas e terapêuticas dos produtos de marca, e da 
biodjsponibilidade , isto é: a mesma posologia deve assegurar a 
presença da mesma quantidade do princípio ativo na corrente sanguínea 
do paciente. 

Vale referir. também. ainda que de passagem, a questão da 
proporcionalidade entre as letras usadas para grafar o nome ou marca 
do produto e a denominação genérica, que o Executivo pretendeu impor -
sem a necessária base legal - através do decreto 793 / 93. Segundo este, 
o nome e / ou marca do produto seria grafado em letras de tamanho não 
superior a um terço (1 / 3) das empregadas ' para a grafja da denominção 
genérica. Ora, a desproporção entre a grafia do nome e / ou marca 
largamente conhecidos, e a da denominação genérica - complicada, às 
vezes, ininteligível. ou impronunciável pode acarretar grave 
prejuízo ao consumidor, que o respectivo Código pretente evitar, 

O nome e / ou marca representa, nas embalagens dos produtos. um 
compromisso de qualidade, e identifi ca como requer o Código de Defes a 
do Consumidor. a origem e a responsabilidade do fabricante sobre o 
produto. Isso é ainda mais necessário, no caso específico dos 
medicamentos, em vista do que se passa concretamente no Brasjl. 
diferentemente das concepções t eóricas ou ideais, a saber: 

1. As abismais diferenças de práticas e processos 
controle de qualidade, verificadas de laboratório a 
fabricação de produtos similares. 

de produção 
laboratório. 

e 
na 

~====================~P~~u~~~M=========4~=========:~ 
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FCJU.tU\RIO PARA APRESENTAÇAO DE EJ.UllA 

INSTRuçOES PARA PREr~HI~:NTO 

I - INSTRuçOES GERAIS: 

1. Este fOI1llJlário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da CanisSão em quatro vias : original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso II do art. 138 do Regürento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo, 
.:1 n.io ser que se tr.:1te de modificações correl.:1tas, de sorte que a aprovação, re 
lativamente a wn dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros. -

3. Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, con"üetando-se os demais cafT1Jos que identi ficam a Emenda. 

11 - INSTRuçOCS PARA PREEf'.O-IHENTO OOS cru.POS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se, a receber o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão. 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas. 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue. 

s. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6. PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchido da seguinte forma: N!! DA PJ\GINA/NQ TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a prirreira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda c, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO). Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

10. PARLAM::NTAR - Este cafTlJo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A d3ta será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão. 

005.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser el,lend,do (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/pará]rafo , ~nc~so, alí
nea, nÚllero). 
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EMENDA N Q 

CÃMARA DOS DEPUTADOS 
ClAS$IFIIX!O ------=~~ 

I COIIISSÁO DE 

I DEPUTADO 

PRODO DE l!I NQ 

2 . 022 /91 

SEGURIDADE SOCIAL E FAMI LIA 

AUTOR 
VICTOR FACCIONI 

[ J SlfRESSlUA 
[ ) AG..IJT IHA TI UA 

TEXTO/JUSTIFlCACAO 

[ J stlSTHUTIUA 
[ ) ItOOmCATIUA 

1

_- PARTIDO 

PPR 

[ 1 ADITIVA DE 

T Lf l ih P~IHA I 
RS I....§ /7_ 1 

2. Muitas denominações genéricas são incompreensíveis até para 
profissionais de saúde. Muito ma is o serão para pacientes e 
balconistas. E certo que raríssimamente são farmacêuticos os 
vendedores de medicamentos. 

3. "Denominações genéricas" com o mesmo radical, ou com outros 
elementos identificadores semelhantes , podem ter funções terapêuticas 
diferentes. E fáci I imaginar o qu'e daí resultará em confusões entre 
pessoas leigas, no longo processo de fabricação, estocagem, 
distribuição e varejo dos produtos, em prejuízo do consumidor. 

O decreto n~ 793 / 93 e o PL 2.022 como está estimularão a 
"empurroterapia", sem contribuir para a redução de preço dos 
medicamentos, já que o balconista da farmácia ou drogaria poderá 
influenciar com mais facilidade (sem a ênfase na marca), a de c isão de 
compra. 

A preeminência do nome genérico, igual para todos, poderá também 
induzir fabricantes menos capacitados ou escrupulosos a imitar 
produtos concorrentes, assim criando mais um elemento de risco para o 
consumidor. Ainda do ponto de vista deste, a questão da 
bioequivalência dos produtos é da maior relevância. Mesmo feitos a 
partir dos mesmos princípios ativos, produtos farmacêuticos não são 
necessariamente idênticos: na fabricação de medicamentos são 
utilizados diferentes processos, excipientes, etc., de modo que, 
praticamente, não existem produtos cento por cento iguais. O prejuízo, 
no caso, é, novamente, do consumidor. 

Ao prescrever um medicamento, o médico pondera as indicações, contra 
indicações. eficácia, qualidade, confiabilidade, dosagem adequada a 
cada paciente, etc. Assim, corre ao médico o direito - melhor, a 
obrigação profissional - de escolher o medicamento de acordo com suas 
convicções e as condições pessoais de seu paciente. O uso da 
denominação genérica, em prejuízo do nome e da marca do produto 
atropela a prescrição do médico. e dá ao farmacêutico ou ao 
balconista, oportunidade de frustrar a decisão sobre a terapia mais 
adequada, cuja responsabilidade insubstituível é, em primeira e última 
análise. do médico: e s6 dele. 
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FffiK1..AAIO PARA APRESENTAÇAO DE EMNJA 
/ . 

INSTRLÇOES PARA PREENCHIt-ENTO 

I - INSTRLÇOES GERAIS: 

1. Este formulário deverá ser preenchido a máquina, assinado pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo . 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art. 138 do Regimento interno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em 'apenas um dispositivo, 
a não ser que se trate de modificações correlatas, de sorte que a aprovação , re 
,lativamente a um dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros . -

3. Quando houver assinaturas de apoiamento,estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste formulário, no campo Texto/Justifica
ção, completando-se os den~is campos que identificrun a Emenda . 

11 - INSTRLÇOES PARA PREEN:HHUnO OOS cru.POS: 
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1. EMENDA Nº - Não preencher este campo . Destina-se a rece er o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão . 

2. PROJETO DE LEI N2 - Escrever o número do projeto. 
Ex.: 1.24S-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFlCAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas . 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue. 
5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 

6 . PARTIDO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. PAGINA - Deverá ser preenchida da seguinte forma: Nº DA PAGINA/Nº TOTAL 
DE PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver uma única página, esta será nu
merada: 1/1; se a Emenda tiver três páginas: a primeira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a terceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do texto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO) . Se o espaço for insuficiente , deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário . 

10. PARLAMENTAR - Este campo deverá ser assinado pelo Deputado autor da Emen 
da. A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão . 

005.: Fazer referência clara ao dispositIvo a ser emendada (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, inciso, alí
nea, mínero). 
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I COIIISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA I 

I AUTOR I' PARTIDO T lf l r: P~IHA -J 
DEPUTADO VICTOR FACCION I PPR ~RS _ ~ /7 
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Ao colocar em evidência os interesses do consumidor/paciente, levamos 
em consideração o Código de Defesa do Consumidor. Em particular. 
quando este afirma o direito de plena informação sobre os produtos. 
Ora, o nome e/ou marca do produto, e o nome do fabricante e sua marca 
registrada, são fatores essenciais de identificação, e de garantia dos 
produtos. 

Além de representar grande avanço em relação ao 
autoria do eminente deputado Eduardo Jorge, a 
substitutiva inova também em relação ao PL 4.211/93 
pois estabelece com maior precisão os conceitos de 
biodisponibilidade, requisitos fundamentais para 
produtos genéricos. 

lZI 011 94 

DATA 

PL 2.022 / 91, de 
presente emenda 

de minha autoria. 
bioequivlência e 
a fabricação de 

, 

' . 
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FCfM..LAAIO PARA APRESENT AÇAO DE 9EN)A 

.. INSmu;OES PARA f'RElXHIt-ENTO 

INSTRuçOES GERAIS: 

1. Este fOIlIlJlário deverá ser preenchido a máquina , assinac!{) pelo autor da 
Emenda, e entregue à Secretaria da Comissão em quatro vias: original e 
três cópias, uma das quais servirá como recibo. 

2. Para atender ao disposto no inciso 11 do art . 138 do Regimento int erno, 
cada Emenda deverá tratar de matérias contidas em apenas um dispositivo, 
a não ser que se trate de modificações correlatas, de so. te que a aprovação, re 
lativamente a lID1 dispositivo, envolva a necessidade de se alterarem outros . -

• 

3. Quando houver assinaturas de apoiamento, estas, devidamente identificadas, 
serão apostas em outra folha deste fornulário, no c~o Texto/Justifica
ção, completando-se os demais campos que identificam a Emenda. 

11 - INSTRLÇOCS PAHA PHEEtnllt-ENTO 005 CAWOS: 

1. EMENDA Nº - Não preencher este campo. Destina-se a receber o número da 
Emenda, o que será providenciado pela Secretaria da Comissão . 

2. PROJETO DE LEI Nº - Escrever o número do projeto. 
Ex . : 1 . 245-A/88; 3.125/89 

3. CLASSIFICAÇAO - não preencher este campo. Destina-se a ser usado pela 
Comissão no ordenamento das emendas . 

4. COMISSAO DE - Escrever o nome da Comissão em que a Emenda será entregue . 

5. AUTOR - Preencher com o nome do Deputado autor da Emenda. 
6. PARTIOO - Escrever a sigla partidária do Deputado autor da Emenda. 

7. UF - Escrever a sigla do Estado pelo qual foi eleito o Deputado autor da 
Emenda. 

8. P~GINA .- Oeverá ser preenchido da seguinte forma: N!! DA PJ~GINA/NQTOTAL 
DE: PAGINAS. Assim, quando a Emenda tiver una única págil\a~ esta será nu
merada: 1/1; se 3 Emenda tiver três páginas: a prireira será 1/3, a se
gunda, 2/3 e a t erceira, 3/3. 

9. TEXTO/JUSTIFICAÇAO - Deverá ser utilizado para a redação do te>cto da 
Emenda e, a critério do autor, de sua justificação. O início da justifi
cação deverá estar claramente separado do texto da Emenda pelo título 
próprio (JUSTIFICAÇAO) . Se o espaço for insuficiente, deverá ser usada 
outra folha deste mesmo formulário. 

la. PARLAM::NTAR - Este c~o deverá ser assinado pelo ()(~putado autor da Emen 
da . A data será aquela em que a Emenda for entregue na Comissão . 

005.: Fazer referência clara ao dispositivo a ser emendado (título, ca
pítulo, seção, subseção ou artigo, caput/paráJrafo, inciso, alí
nea , minero). 

, 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 2.022-A/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da Câmara 
dos Deputados, alterado pelo art. 1°, I, da Resolução nO 10/91, o Sr. Presidente 
determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo 
para apresentação de emendas, a partir de 20/12/93, por cinco sessões, tendo, ao 
seu término, este Órgão Técnico recebido 08 (oito) emenda(s) . 

Sala da Comissão, em 13 de janeiro de 1994. 

~
. 

, , 
~ v 

Marilu deiros êiePaliveira 
Secretária Substituta 
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CAMARA DOS D E PUTADOS 

COl\tISSA.O DE SEGPRIDADE SOCIAL E F · ~lh.lA 

Pr~~et~ de T e; n° '1 O")., rl~ 1{'\01 r UJ v L 11 -'- o .:..:., uv 1."';17 t 

"'r'\l'sp~e s~b~e a o1-r~'~to~~~...l~d~ d" "50 r I " 1J U • U 1 U 15'\ 11\Al,t V U ,1 U\.J 

nome genérico nos produtos f.:1iIuacêuticos para com;umo 

humano" 

ÀutOí: Deputado Eduardo JOíge 

RelatOí: Deputado Sergio Arouca 

I - Relatório 

Deputado Elias Murad, primeiro Relator do mesmo. que ayatiou as Emendas 

apresentadas pelo Deputado Reinhold Stephanes e o voto em scpamdo com 

substituti"o do Deputado CloYis ...:\ssis, não ac .. 1tando-as . Posteriormente, o PL 

3260/92, do Deputnrlo Alberto GotllilUllU, foi apensado a este Projeto, e o Deputado 

Elias Murad tmificou as propostas, apresentando um substttuti\'o. 

~ 
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o PL 20.22 191, foi analisado pela Comissão de Defesa do 

Consmnidor, \1eio Ambiente t; Minorias, que acatou as emendas propostas pelo 

Deputado Fábio Feldt"tl.<.'l,lill. Na Comissão de Defesa do Consmnidor, • 1cio Ambiente 

c ~,linorias, foi apensada o PL 4211/93, do Deputado Victor Faccioni . 

o parecer fmal da Comissão de Defesa do Consumidor, 

Meio A.l'TIbiente e I\linorias rejeitou os Projetos de Lei n° 3160/91 e '+111/93 e 

enCl:UniImOU., aprovando-os, as emendas do Deputado Fábio Feldmann . 

Retomando a Comissão de Seguridade Social, forruu 

inchúdas as emendas aprovadas na Comissão de DefeS<l do Consumidor. Nreio 

Ambiente e I\:linorias em substitutivo apresentado pelo Deputado Eduardo Jorge. De 

novo, tramitando na Comissão, o PL recebeu seis emendas <1..1 Deputada Jandira 

Feghali e uma Emenda substihltiva do Deputado Victor Faccioni. 

Em maio de 1994, o PL é redistriblúdo para o Deputado 

Sergio Arouca, que assume a Relatoria do mesmo . 

II - Voto do Relator 

o Projeto em pauta é de f~mdamental importância no 

sentido de garantir medicamentos de boa qualidade e com preços justos e acessíveis à 

população brasileira, bem tXlmo contribui de maneira ineqlúvoca para que o Poder 

Executivo, através do Min.istério da Saúde, organize, registre. controle e fiscalize os 

produtos fanuacêuticos existentes no país, para consumo do ser humanO /3 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

e endossamos, em nosso Parecer. as 

considerações do Deputado Elias ~\'Iurad sobíC o Pmjeto c a rejeição às emendas do 

Deputado Reinhold Stephanes ê ao substítuti"o do Deputado CJo"is Assis . 

Concordamos em incorporar as emendas aprovad.'ls na 

Comissão de Defesa. do Consu.lüidor, Meio Ambiente e l\tlinorias. 

Em relação as emendas da Deputada Jandira Feghali, 

nossa proposta é incmpomr a maioria da suas sugestões em mil noyo substituti\.'o. 

elaborado a partir dos substitutivos apresentados pelos Deputa.d.os Edumdo Jorge e 

Elias Murad. 

Consideramos positi\'o unportante que os 

estabelecimentos de venda e dispensação de medicamentos den;m possuir listagens 

d _,.t. t~ --- --"'" ... '-'", ..... " ,..." --,... ,... .. ~.. "' - ..... "" ... - --- ...... e lueru ... amen uS pUl nVlllt;" gehetl.Lo" c SCllS n:;")pe\..ú\.·os prc .... '-'s , \..V1UO plVpoe 

emenda da Deputada Jandira Feghalí, como maneira de melhor informar a população 

dos produtos disponíveis e seu custo. As emendas propostas pela Deputad.a 

contribuem para melhor defmição das competências ct .. 'l autOíidade pública em 

• estabelecer os critérios e correspondências para as denomÍnações com nomes 

genéricos bem como registro e controle pelo órgão público das relações de 

medicamentos permitidos, a partir das defillições constantes da Denomina.ção 

Comu...ü Intenlaclonal - DCI, aproyada pela Organização l\:fundial de Saude. A 

utilização dos nomes genéricos nos processos de aquisição de produtos fannacêutIcos 

pelos órgãos públicos também é cort..liiderada, por nós, como salutar. 

A emenda da Deputada Jandira FeghaJi, determinar do 

que os produtos íànnacêuticos para o consU .. ttlO humano, ~omercializados no país, 

deverão ser identificados exclusivamente pelo nome genérico, foi acatada em nosso 

P> 
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parecer porque a consideramos mais adequ,.t.da, na medida que a incllLr;;ão da pala\Ta 

exclusivamente, toma a lei mais ..:Iara. e objetiva diante de uma comercialização 

indiscriminada de produtos íàrmacêuticos há muitos anos assentada na utilização do 

cham.ado "nome de fantasia" . 

Quanto a emenda substitutiva apresentada pelo Deputado 

Victor Faccioni, Lonsideramos que ela lll\'erte totalmente o objetivo do projeto 

. . 1 Pl" O"" 19 1 • d ' ~ b b . . ..l ~.~ d d ongma (o ..:... .:....:..., 1), que lspoe so re a o ngatoneuauc r O USO '- O nome 

genérico. O substitutivo pretende não tomar obrigatório o nome genérico, mas apenas 

re gulamentar . 1 parCIalmente a identificaç ão dos produtos farmacêuticos 

comercializados no país. 

.-\0 propOí, no seu art. 1°, duas alternativas para a 

identificação dos pmdutos farmacêuticos, o substitutivo, na verdade não ino\'a em 

nada, apenas mantém o que já existe na prática de hoje em dia: a utilização do nome 

..:omercial ou de f..1nt1sia. Por outro lado, quando propõe no inciso II do Art. 1°. a 

defmição de produtos genéricos como os comprovad..1.mente bioequivalclltes aos 

produtos já registrados com nomes comerciais e com a mesma disponibilidade, vai 

contra todas as defínições já adotad..1s pelos órgãos científicos e da saúde, que 

afullLam que o nome genérico é a denominação d..1(S) substância(s) ativa(s) ou 

princípio(s) at1\'o(s) do produto, já regulamentada através d..1 Denominação Comum 

Internacional - Del, da Organização lvlundial de Saúde. 

Por outro lado. o substituti\'G peca por êxcesso de 

detalhes nas defu1.ições técnicas de bioequivalência e biodisponibilídade, definições 

estas não necessárias na Lei e sim em "normas técnicas" e regulamentações próprias 

dos órgãos públicos responsá·.;eis por tal e da.5 entid.ades científicas. Ao mesmo 

tempo, as consultas qUê reahzamos as instihüções científi\..as ou órgãos normativos 

f> 
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da saúde nos indicaram que os estl1dos de bioequÍyalência e biodispollibiJidade não 

são de fácil realização em nosso país. Poucas Instituições Cientificas teriam 

condições para tal e não há possibilidade da realização desses estudos para J grande 

quantidade de produtos comercializados no país. A introdução dessa exigência 

significa a não implantação de uma política de utilização de nomes genéricos em 

nosso país. enquanto os produtos Ja comercializados com nomes de t:lntasia, 

continuariam a ser comercialiZ<ldos. 

'TO 1\"'+ :'0 d~ s'lbs.j.~tu· t1'\,O ".~ es.j.~bc'ece ~, .. , a .,';'1· 11·~a ~ a-~ ., .cu L";' \. V ,l , llL ' \..,:11.: Lct 1 . Y UI: < III 1 L .... ' V 

do nome genenco e facultativo para os médicos e o uso da DCI ou DCB 

(Denominação Comum Biasileira) só obrigatória nos "serviços oficiais de saúde". Na 

realidade, esta proposta pretende isolar a ntiliz.ação do nome genérico aos serViços 

públicos de saúde, o que, tenda-se conhecimento do grande número de serViços 

privados de S<1úde. restriIlgiria essa utiliz.ação a apenas uma parte d..\ prática e ações 

de saúde no país. conflmdindo os pacientes e não infonnando à população, como é 

objeti\'o do PL ~.O~~ '9L Por sua \'ez, deixando a critério de cada profiSSIOnal de 

saúde a utilização ou não do nome genérico, não está se procedendo um processo 

educativo de utilizar essa denominação e deixando a decisão de cada profissional a 

sabor da iIlércia ou do hábito do uso de nomes genéricos comerciais e d...1 influência 

dos meios de propaganda. 

do substitutivo propõe essencialmente a 

ÍIlversão de objetivos do PL 2.022 /91. ao propor que o nome genérico acompanhe, 

como "sub-denominação", o nome comercial ou de fàntasia, em tmtL.'1.nho menor. ()ra. 

o nome da substância ou princípio ativo dos pmdutos. já consta, hoje em dia, das 

bulas e irJonnações cientificas desses produtos. O que se pretende no Projeto de lei 

é estabelecer o nome genérico dos produtos farmacêuticos como a ilúormação 

fi 
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principal e não, simplesmente, se adicionar mais mna informação às embalagens dos 

produtos comerciais. 

Desta forma, nos posicionamos pela rejeição in. totum da 

emenda substituti\'a do Deputado Victor Faccioni. 

~\ssim .. após a análise cuidadosa das proposições, ficam, 

para nós, demonstrado, a necessidade de elaboração de UJl1 substitutivo, a partrr das 

considerações do Projeto de Lei 3260/92 , do Deputado Alberto Goldman .. das 

emendas aprovadas na Comissão de Deíesa do Consu.lTLÍdor, das emendas da 

Deputada Jandira Feghali e dos substitutivos dos Deputados Eduardo Jorge e Elias 

~rurad, sendo não acatadas por esta relatoria, todas outras propostas . 

Diante do exposto, e pela grande relevância e .ünportância 

do tema, tanto para saúde da população brasileira como para possibilitar produtos 

fannacêuticos de melhor qualidade e com preços mais acessíveis, nosso voto é 

favorável ao Projeto de Lei, nos termos do substitutivo que apresentamos . 

...fI 
Sala das Comissões, .18 de maio de 1994. 

-AI/~ 
Deputado SERGIO AROUC.,\. 

Relator 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

CO~1ISS.io DE SECPRlDADE SOCIAL E FA~IÍLL\ 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 2.022. DE 1991 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do 

nome genérico nos produtos f:1I1.1;lllcêuticos para consu.lUO 

humano" 

{) CONGRESSO NACIONAL decreta: 

i\.t4". 10 - Os prÜ\.1utos f:1rmacêuticDs para ..::onSlUllO 

humano cOffic:rciahzados no País de'\:erão ser exc1u.sivamente identificados por seu 
, . 

nome genenco. -

Parágrafó Unico - Para fms desta lei, entende-se por 

nome genérico a denoffihiação da, substância ativa ou princípio ativo, constante n.a 

GER 3.17.23.004·2 - (MA I192) 
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Denominação COrntml Internacional ·· DCI recomendada pela Organiza.;ão ~.'hll1dial 

de Saúde - 01'.18 

similares do mercado f..1nnacêutico. 

, 

Parágrafo enico - E considerado medicamento "similar" 

aquele que contenha a(s) mesma(s) subst.lncia(s) terapeuticamente ativa(s) como base 

de sua fórmula e que possua indicações e posologia semelhantes a medicamento 

• .. t~~ t ~ Mtrnd- -",.., .... '" --h --.... ..... d"fi .... " 1> ......... 1 .. ,. ..... ,.,. ...... N' nt~ .. · .... _o nu ';;;llonnffi e re5!;') 1<1 V pma uso aO palS, \..V!uOJ IU~ l. c; me <t !'\.e.'lVlll.yt!V 1 onUt{ I HI Il 

f 118 D ("\ lf de lO'lr' !7° '-t/ J., . J. . . \. _ V ! o, da Câmara Técnica de ~ .. 1cdicamcntos, do Conselho 

~acional de Saúd~. 

Art. )0 - A autoridade pública competente elaborará e 

publicará, periodicamente a lista de medicamentos genéricos de suas formas 

Parágrafo Unico - QUilii.do se tratar de medicamentos que 

sejam uma associação ou combinação de di\'ersos princípios ativos, a autoridade 

pública competente determinará as correspondências com as denominações por seus 

nomes g~nencos. 

A .. l--t . 40 
- Somente serão permitidas as associações de 

medicamentos que contenham prmclplos ati\"os, recollhccid~",; pela (JrgalúzJ.çào 
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..\rt. 5° - E obrigatória a utilização de nomes genencos 

lli1S seg'IlÍntes hipóteses: 

I - Em tc~ios nonnativos, registros e autorizações 

relativa.s à produção, ao fracionamento, à comercialização e à importação 

de medicamentos; 

II - Em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos ou 

qualquer documento utilizado para divulgação c informação medica ou 

promoção dos medicamentos, drogas e msmnos farmacêuticos; 

III .. -
aqmslçoes que sepm realizadas pela 

administração públi,:::a federal, estadual, milllÍcipal, autárqui..:as ê 

rv - Em todas as prescrições de profissionais autmlzados 

a presCíever medicrulientos . 

. -\rt 6° - Os estabelecimentos de \'enda e dispensação de 

medicamentos dever::lo manter, em local vlsivel, a lista de medicamentos por nomes 

genéricos, com seus respectivos preços, observado o disposto no artigo 2°. 

.-\1'1. ]O - Esta lei entra em 'vlgm na d.ata 

publi,:::a.ção. 

. \rt 8° - reyogam-se as disposições em contrario. 

.-1., 
UI: sua 

Sala das Sessões, 2+ de maio de 1994. 

-'\ /) ,~ 
Deputado SERGIO AROUCA 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 2.022/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da Câmara 
dos Deputados, alterado pelo art. 1°, I, da Resolução nO 10/91, o Sr. Presidente 
determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo 
para apresentação de emendas, a partir de 3 1 . 05 . 94 , por cinco sessões. 
Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 10 de junho 
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Miriam Maria Bragança Santos 
S cretária 
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, CÃMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI N° 2.022 , DE 1991 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunlao ordinária 
realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, o Projeto de Lei nO 
2.022/91 e o de nO 3.260/92, apensado, e as emendas de nOs. 1 a 7 e rejeitou o de 
Projeto de Lei nO 4.211/93, apensado, e a emenda de nO 8, nos termos do parecer 
do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Laire Rosado - Presidente, Nilton Baiano, Fátima Pelaes e Clóvis Assis 
- Vice-Presidentes, Armando Costa, Euler Ribeiro, Paulo Novaes, Rita Camata , 
Ivânio Guerra, Marilú Guimarães, Heitor Franco, Antônio Faleiros, Jofran Frejat, 
Liberato Caboclo, Eduardo Jorge, João Paulo, Paulo Bernardo, Jandira Feghal i, 
Ivandro Cunha Lima, Merval Pimenta, Maria Valadão, Geraldo Alckmin Filho, 
Osmânio Pereira, Marino Clinger e Reinhold Stephanes. 
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Sala da Comissão, em 22 de junho de 1994. 

Deput o 
ce-Preside 

no exercício da Pre 

Deputado SÉ 
R ator 

~ 
AIANO 



CÂMAR~ DOS DEPUTADOS , 
COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILlA 

PROJETO DE LEI N° 2. 022, DE 1991 

SUBSTITUTIVO -CSSF 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome 
genérico nos produtos farmacêuticos para consumo 
humano". 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1 ° - Os produtos farmacêuticos para consumo humano 
comercializados no País deverão ser exclusivamente identificados por seu nome 
genenco. 

Parágrafo Único - Para fins desta lei , entende-se por nome genérico a 
denominação da substância ativa ou princípio ativo, constante na Denominação 
Comum Internacional - DCI recomendada pela Organização Mundial de Saúde -
OMS. 

Art. 2° - O nome genérico será adotado para todos os similares do 
mercado farmacêutico. 

Parágrafo Único - É considerado medicamento "similar" aquele que 
contenha a(s) mesma(s) substância(s) terapeuticamente ativa(s) como base de sua 
fórmula e que possua indicações e posologia semelhantes a medicamento 
anteriormente registrado para uso no país, conforme define a Resolução Normativa 
n° 4/78, D.O.U. de 30/10/78, da Câmara Técnica de Medicamentos, do Conselho 
Nacional de Saúde. 

Art. 3° - A autoridade pública competente elaborará e publicará, 
periodicamente a lista de medicamentos genéricos de suas formas farmacêuticas e 
concentrações. 

Parágrafo Único - Quando se tratar de medicamentos que sejam uma 
associação ou combinação de diversos princípios ativos, a autoridade pública 
competente determinará as correspondências com as denominações por seus 
nomes genéricos. 

Art. 4° - Somente serão permitidas as associações de meidicamentos 
que contenham princípios ativos, reconhecidas pela Organização Mundial de Saúde 
- OMS e devidamente registrados no Ministério da Saúde. 
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILlA 

Art. 5° - É obrigatória a utilização de nomes genéricos nas seguintes 
hipóteses: 

I - Em textos normativos, registros e autorizações relativas à 
produção, ao fracionamento, à comercialização e à importação de 
medicamentos; 

11 - Em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos ou 
qualquer documento utilizado para divulgação e informação médica ou 
promoção dos medicamentos, drogas e insumos farmacêuticos; 

111 - Nas aquisições que sejam realizadas pela administração 
pública federal, estadual, municipal, autárquicas e fundações; 

IV - Em todas as prescrições de profissionais autorizados a 
prescrever medicamentos. 

Art. 6° - Os estabelecimentos de venda e dispensação de 
medicamentos deverão manter, em local visível , a lista de medicamentos por nomes 
genéricos, com seus respectivos preços, observado o disposto no artigo 20. 
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Art. 7° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 8° - Revogam-se as disposições em contrário. 

Sala da Comissão, 22 d junho de 1994. 

\ 

~ 
"~IANO 

Vice-Preside 
no exercício da P 

.. ~ 
Deputado SÉR lo ÃRÓUCA 

Rela or 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 2.022-A, DE 1991 
(do Sr. Eduardo Jorge) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos. 

(Às Comissões de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (Audiência) ; 
Seguridade Social e Família; e de Constituição, Justiça e de Redação (art. 54) - Art. 
24, 11) . 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 
11 - Projetos Apensados: PL nOs 3.260/92 , 4.211/93 
III - Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 

- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- emendas oferecidas pelo Relator 
- parecer reformulado pelo Relator 
- parecer da Comissão 
- emendas adotadas pela Comissão 
- texto final 

IV - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- emenda oferecida pelo Relator 
- voto em separado 
- parecer reformulado do Relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- emendas apresentadas ao substitutivo - (2) 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- complementação de parecer 
- emendas apresentadas na Comissão - (8) 
- termo de recebimento de emenda 
- parecer do relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão (texto fina l) 

GER 3.17.23.00<4-2 - (MAV93) 



'o.CCJr 

I 

f) 1 3855 
A.o,:, t:. L.J! • 

Of . n9 

.\ .~ . x 'J . ::..' t1 (... [1 C ( O::.!,; ;,) , '- I" f 4 

) r o j e to d a L a in. o ;;'·Ó?- /-_/ '1/ 
Em 3 de agosto de 1994 . 

Em ,c:Ja _/ (] cf J:.....,t-11-·_ 

.. 'NlW do Presldent 
C~ rlo~ Ol!DutlldM 

Exc lentissimo Senhor Presidente, 

Encaminho a Vossa Excelência cópias dos Reque 

rimentos n9s 2369 , 2407 , 2370 e Moção n9 25 , de autoria do Vereador 

CARLINHOS AlMEIDA (Pr) , aprovados por unanimidade em Sessão Ordiná-

ria realizada na noite de ontem . 

Respei 

LUCIANO I\.:JU~ 

.. Diretor Ge 1 

A Sua Excelência o Senhor 

DEPurADO INOCÊNCIO DE OLIVEIR~ 

Presidente da Câmara Federal 

Brasilia - DF 
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REQUERIMENTO N º...1..:k5 

Insere em Ata o Projeto de· Lei de au-

toria do Dep. Federal Eduardo Jorge / 

0t1RI10 ' N 9 i'5 
PT - SP, que "Dispõe sobre a obrigato 

, 
riedade do uso do nome gene rico nos 

~ 

produtos farmaceuticos para consumo lu 

mano. " 

. .' , 
: 2C O 

Senhora Presidente, 

REQUEIRO, regimentalmente que se insi 

ra nos Anais desta Casa o Projeto de Lei nº 2.022/91, de auto 

ria do Dep.Feder.aL Eduardo Jorge PT/SP que dispõe sobre a 0-

, ~ 

brigatoriedade do uso do nome gene rico nos produtos farmaceu-

ticos para consumo humano. 

A validade e alcance deste projeto po 
, 

de ser medida pelos numeros assustadores de pessoas privadas 

de acesso regular aos medicamentos essenciais. 

No mundo todo, pelo menos um terço da 

populaçao se encontra nesta situação. '0 o o , 

~ 

• • 0 0 0 : , 

, .. r. : Calcula-se que 50 milhões de brasileiros estão !lEr'-

ginalizados no consumo de medicamentos. 

O baixo poder aquisitivo da população 
~ 

em contraponto com a ganancia dos fabricantes de medicame n t os 

produzem um abismo que pode começar a dimi nuir c om a adoç ã o m 
, 

nome generico pa ra cada medi c amen t o, conforme r e comenda ç ao da 

Organ ização Mundial de Saúde . Is t o significa , que a denomi na-

Pali.clo JU~C.IJ" O Kub itschek - Prftç lB Aforl'o Pena, Z9 - Fone 41~566 - CP 233 - CEP ' ~210-{l90 - Tt.lex 01:::3 :}4\ 58 - fA.X: 210;:>93 - C o ~ . J. C. 



• 

- , 
çao cientifica abreviada baseada no ingrediente ativo utiliza 

do passa a valer, acabando-se com as marcas fantasias que en-
, , 

carecem o custo final dos medicamentos. Alem disso, uma so de 

- , nominaçao vinculada ao ingrediente ativo e facilmente reconhe 

civil e aumenta a segurança na prescrição, na dispensação e 

na administra ção de medicamentos. 

Um exemplo da economia que o consumi-

-dor realiza sao os dados do mercado de consumo norte-america-

no onde quase 30% do setor são de medicamentos com nome gené-

rico e o fat6~~1.989 os consumidores americanos terem econo 

mizado 236 milhões de dólares na aquisição destes produtos. 

MARCA CDMERCIAL 

AMOXIL 

LASIX 

VALIUM 

Comparando-se os preços, temos: 

~ GENÉRIco PREQ? NJ VAREJO 

AMOXILINA 

FUROSEMIDA 

DIAZEPAN 

OOSAGEM 
(rng) 

250 

40 

5 

MARCA 
($) 

21.46 

10.74 

27.47 

GENÉRIco 
($) 

15.29 

5.89 

8.49 

Fonte: Consumer Reports August (l.gv) 
Diante do exposto, REQUEIRO ainda que 

, , , 
se oficie ao Sindicato dos empregados na area de Saude, lide 

ranças da ALESP, Cúria Diocesana ( Pastoral da Saúde), Sr. Ni 

valdo Aleixo ( Secretaria Municipal de Educação), Srª Gore ti 

Plt líclo JUl\c t ll no Kublbch t- k _ Pr" ç .l "Ior",.o P r- na. 29 - Fo ne 41~566 - CP 233 - CEP 122 10-OOCt - T" le x 012334 58 - FAX : 210ZQJ - C. S . J . C. 
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..... 
Alves da Silva ( R. Carlos Saloni, 135 - Santa Ines I ), Srª 

Ni~a Maria Silva Ribeiro (Av. JK,BI 56 aptº 13, nº 6.701 Vi

la Industrial), Sr. Joaquim Augusto Pio (R. Raul Seixas,124 

Jd. Azaleias), .Lideranças do Congresso Nacional e Deputado 

Eduardo Jorge. 

-Sala das sessoes, 01 de Agosto de 1.994 

Pltllklo Jusc. . lino KlJblbch ... k - Prflçll Afonao Pt'na, 29 - Fone 41--65f.6 - CP 233 - CEP 12210-Q90 - Telex 0123 34!)S - FAX: 210.2gJ - C. S . J. C. 
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CÁMARA DOS DEPUTADOS 

co~nssÁo DE SECFRIDADE SOCUL E FA.\IÍLL\ 

SrBSTITrTIYO AO PROITTO DE LEI ~o 2.022. DE 1991 

( Do Sr. EDUARDO JORGE) 

"Dispõe s0bre a obrigatoriedade do uso do 

nome genérico nos produtos féL-matêuticos para consumo 

humano" 

o CO}iGRESSO }iACIONAL decreta : 

Art. 10 - Os produtos Th'""J:llilCêuticos para COnslimO 

humailO comercializados no País deverão ser exclusivamente identificados por seu 

nome genenco. 

Parágrafo C nico - Para fins desta lei. entende-se por 

nome genérico a denornina~ão da subst.incia ativa ou princípio ativo, constante na 

fJ· 



/ 
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• 

• 

, 

/ 

CÃMARA DOS DEPUTADOS 

Denominação Comum Intem3.:ional - DCI re\:omendodo pela Organização ~fundial 

de Saúde - OMS 

.-\rt. 2° - O nome genenco sera adotado para t·:xi05 os 

similares do mercado farm:icÊmico. 

, , 

Parágrafo enico - E considerado medicamento "similar" 

aquele que contenha a(s) mesm.a(s) substá.i'1cia(s) terapeuticamente ativa(s) como base 

de sua fórmula e que possua indica.:;ões e posologia semelhantes a medi~üü.ento 

antenormmte registrado para ü.SO no país, cor-Joíme define a Resolução Normati\'<l n° 

'+ :78. D.O.lT
• de 30/10·'78. da CãIUMa Técnica de !\1edicamentos. do Coroclho 

~acional de Saúde. 

...ut, J O 
- A autoridade pública competente elaborará e 

publicará, periodic3.J.u.ente a lista de medic:ll-uentos genéricos de suas formas 

Parágrafo Cnjco - Quando se tratar de medicamentos que 

sepm uma aSSDciação ou combinação de di ..... ersos princípios ativos, u autoridade 

pública competente determinará as correspondências com as denomina.ções por SeUS 

• 

nomes gcnencos. 

A.It. 4° - Somente Sêrao permiticias as ass.:x:iações de 

mediCJl-nentos que contenham princípios ati,'os, reconhecidas pela Org-rulização 

\fundial de Saúde - OMS e de\'idEmente registrados no i\1inistério da Saúde. 
0, 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

.-\t-t. <,0 - E obrigatória a utili.z.a.;ào de nomes genencos 

nas 5eg-u.irúes hipóteses: 

I - Em tC:\10S nonnatl\"OS. reg.1slros € autol izaç6es 

relati"as a produção, ao fraóonamento , à comercialização e a imporuu;ão 

de merucamentos; 

II - Em emb::lJageIlS, rotulas, bulas, prospectos. textos ou 

qualqu.er documento utiliZôdo para dinugação e informa.;ão médiw ou 

promoção dos medicamentos, drogas e insumos fa,-macêutic.os ; 

In - )ias . . - sejam realizadas pela aqUlslçoes que 

administrZlção pública federal, estadual, municipal, autárquicas e 

fundações: 

rv - Em todas as prescrições de profL5s10nais autOii..z.ados 

a prescre"er medicamentos. 

Art. 6° - Os estabelecimentos de \'enda e dispê11Sação de 

medic~rntos den~Tio manter, em local \'isí\"el , a lista de medicamentos por nomes 

genéricos, com seus respecti\"os preços, obser,a.do o disposto no artigo 2°. 

AJ.-t. ]O - Esta le i entra em \"lgor M data de sua 

publica.;ão. 

.-\!t. 8° - re"ogam-se as disposições em contrário. 

--/\ /J ~ 
Deputado SERGIO AROrCA 
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lr.anifesta preoc'liz.pação e pede providências i-.. 
mediatas para o 'lumo assustador trazido a 
pÚblico pelo Caderno Especial da FOLHA DE ." 

SÃO PPD1D, no último domingo (31/07) sobre a 
EDUCAÇÃO E SjlL~E o ' 

Senhora President a , 

, ", ,:",~' . ""-1 ~ crime de responsabilidade, com conse quê n 
.:. . . ' ~. . '-." ·-=~ ... ·" I,""-"~ " ,,, - "' _ _ ." .:o~~ 

cias desastrosas o descaso das autoridades competentes no tocante a Educa-

- # # 

ç ao e Saude neste pai s. 

- # Esta inst a lada uma ind.ustria, pervesa, que 

promove o analfabetismo, a doença , a mareinalização da população brasilei-

ra. 

lli tude s her9dlcas da socied.ade civil, na rusca 

,. # -

de um palS viavel, se perdem no meio de desmandes , corrupç ao, desvios de d 

dinheiro, merenda , oedicéunentos , além da mal r e~nel'a.ção de sa18..rios dos 
, 

medicos e profe 2sores . 

RE(tEIRO , diante deste qu§dro que se oficie a 

I ~· . t" d -'d - d s 'd" t' ~' ... 1 al d l:'-'" -ao ',UlUS'erlO a J.:., ucaçao e ao a ... 8U e , a Secre éU'la ;J S~ ru:.U . e L/.I.uca.çao 

e de Satíde solici t ardo providências que revertam este retrato , desolador e 

• net;asto que levam a :nai oria do povo brasileiro a marginalidade , imredindo 

", - ...... o ace sso ao direito a Sa'litd.e e Educaçao , previsto em 1ei. Ciencia aos DCE's 

e DA's da cidade, lider anças da .A.LESP , lideranças do Congre s so nacional,D~ 

putad.o :;;;stadual Eduardo Jorge , Hélio :Ficuc.o , ITma Fassoni , José Genoino , 

Ilispo Diocesano , Escolas Est aduais , líunici r:éi is e Particulares , f--r e f ei-

tura I(unicipal • 

, as Sessoes , 02 de â{Sos to de 1994 • 

• ClcRLTN1{QS AUEID A 

PalÁcio Jusce lino Kubitschek - Pr~ç& Afon80 Ptnn , 9 - Fone 41 -656' - CP 233 - CEP 12210 ...QOO - Te le.x 0123 3458 - FAX: 210293 _ C. S. J . C. 
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. . . Parabeniza a iniciativa do Dep. Fede 
~ 

ral PT/SP que denunciou a ocorrencia 

~ 
I ) 11. 8 LI 'i (%0 ,. , . ~ 

de fraude na votação da Medida Provi 

sória 501/94. O texto original acor-

-···e 
r\ r ·~;·~ ' :- ~ ' 
(" - , 

'-o • 

• 

dado foi trocado por outro de origem 

desconhecida. O Deputado solicitou a 
~ 

bertura de inquerito para identifi 
~ 

car e punir os responsaveis. 

··· .. ····1 
) I 

. Senhora Presidenta, 

:: $_ 

~ 

Os escandalos do esquema PC e do Or-

çamento deixaram a todos estarrecidos. Principalmente ao 

verificarmos o quanto as entidades assistenciais e de fins 
~ 

filantropicos foram utilizadas para desvio e malversaçao 
, 

do dinheiro publico. 

O Deputado Eduardo Jorge denunciou 

recentemente fraude que ocorreu na votação da MP 501/94 que 

- , -dispoe em carater emergencial sobre a prestaçao de serviços 
~ 

por entidades de assistencia social, beneficientes e de 
~ 

fins filantropicos, estabelecendo prazos e procedimentos 

para recadastramento junto ao Conselho Nacional de Assis 
~ 

tencia Social. 

- ~ Na votaçao da materia, houve troca 00 

texto acordado por outro de origem desconhecida, que ampli 
, 

aria de 2.500 para 25 mil as entidades beneficiarias da MP. 
, , 

Alem da denuncia, o Dep. Fed. Eduar-

Plliclo JUlc.llne Kublllchek - Praça Afenlo Pen •. 29 - Fone 41~566 - CP 233 - CEP 12210-090 - Tol .. 0123 3458 - FAX: 210203 - C. S. J. C. 
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, 
do Jorge PT/SP, solicitou a abertura de inquerito para i-

, 
dentificar os responsaveis pela troca do texto. 

Diante do exposto, REQUEIRO, regirnen 
, 

talrnente que se oficie co Dep. Eduardo Jorge parabenizando 
, 

pela iniciativa e nosso desejo que os responsaveis sejam 
, ,.... Ao _ 

punidos. Alem disso oficie a Presidencia da Camara solici-
~ 

tando que sejam tomadas as providencias cabiveis para apu-
- ~ , 

raçao, com rigor, de tal fato. Que seja dada ciencia a Pre 

feitura Municipal, Conselho Municipal da Criança, Bispo Di 

ocesano, OAB, Dirceu RIbeiro (R. Joaquim de Paula,1010)Qcts . 
tiane Rodrigues da Silva ( R. Canta Galo, 385 - Colonial), 

Lideranças da ALESP. 

Sala das Sessões, 01 de Agosto de 1.994 

DA 

• 

PII'clo JUlcellno Kubltlchek - Praçl Afon.o Pena. 29 - Fone 41~566 - CP 233 - CEP 12210-<190 - Telex 0123 3458 - FAX : 210293 - C. S. J . C. 
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~d7naAa ~~ ck ~ fo' chJ ~J 
MOÇÃO NQ -l- 5 

Solidariza-se com os alunos da 

UNIVAP e a luta do DCE HENFIL pe 

r' :, -', " 
, - •. ' 1 
I , \ . la qual ida de de ensino e cumpri 

mento da M. P. que fixou os r e-
. ' " I (\ ) 9 '" ajuste das mensalidades escola-

res. 

• I ' .. . -
i '. 

..... .. , 
O WV4' ( ~ 

" . 

Senhora Presidenta, 
. ,j 

..... 
- , 

A Educaçao no Brasil e sonho de 
, 

muitos e privilegios de poucos. 
, , 

Ha varios anos, os alunos da 

Fundaçao Valeparaibana de Ensino ( atual UNIVAP) lutam 

co~tra os aumentos abusivos das mensalidades impostos pe

la direção da Faculdade. As mesmas são sempre cobradas com 
, 

indices acima dos estabelecidos em Lei. 

~m contra-partida as condi çoe s 

-de ensino nao condizem com o alto valor cobrado nas mensa-

lidades. 

Diante deste quadro os estudan-

- , 
tes decidiram entrar com uma AÇAO CIVIL PUBLICA contra a 

UNIVAP em funçao dos preços abusivos cobrados em Maio/94 , 

requerendo a REDUÇÃO dos valores e a DEVOLUÇÃO do dinheiro 

pago a mais. 
, 

Alem de entrar comPROCESSO CRI-

ME contra o Reitor da UNIVAP por cometer CRIME DE ECONOMIA 

~ POPULAR. 

Policio Juscelino Kubltachek - Praça Alonao Pona. 29 - Fone 41~566 - CP 233 - CEP 1221~90 - Telex 0123 3458 - FAX: 210293 - C. 5 . J . C. 
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, 
A LIMINAR foi favoravel aos es-

tudantes. 

-A UNIVAP recorreu alegando nao 
, ~ 

ter como devolver o dinheiro e que decretara FALENCIA da 

Instituição caso haja modificação no valor cobrado. 

Em face do exposto, REQUEIRO re 

gimentalmente que esta Casa de Leis APROVE MOÇÃO em apoio 

-a luta do DCE Henfil/UNIVAP pela reduçao dos preços das 

mensalidades, devolução do valor cobrado a mais, melhoria 
, , 

da qualidade de ensino e que se oficie ao Ministerio de E-

ducação solicitando AUDITORIA nas contas da UNIVAP, e IN-

- , - . : . ' -TERVENÇAO FEDERAL dos orgaos competentes pa:r.a~. in1c10 de um 

PROCESSO DE ESTADUALIZAÇÃOOU FEDERALIZAÇÃO DA UNIVAP. Que 
~ 

seja dada ciencia as lideranças do Congresso Nacional, 

ALESP, DCEl s e DAIs da região, UNE/SP.Ciência do requeri-
, 

mento e copia dos textos anexos para os Dep. Eduardo Jorge , , 
Helio Bicudo, Irma Passoni e Jose Genoino. 

Sala das sessões, 01 de Agosto de 1.994 

PII*clo Juacellno Kubl1.chek - Praça Alonao Pena. 29 - Fone 41-6566 - CP 233 - CEP 1221~90 - Telex 0123 3458 - FAX: 210293 - C. S. J . C. 



ValeParaib ano 

Vale do Paro lbo , domingo, 22 de novembro de 1992 

Estudarltes da Urlivap rlão 
aceita711 rcaJ"uste para 93 

OEsAOJOsGOOSCAMPOS 
~;hd"'+"ra,..,QI:U;W::i#".# t, A:m;: ... tw'J:t1ii"U:;Ii tI 1h Z ,. ç 1'íl-:U 

Os estuda n te s clz: U niva p -
Universidade do Vak do Para lba 
- em São José dos Clmpos, estão 
contestando os valores de mensali
dade fixados pela inslituição para 
janeiro de 93 . O rcaju~te de mais de 
100% el11 relação ao v~llor pago em 
dezembro cst;'l sendo considerado 
abusivo pe}os aluno s, cJue recla
mam tam bem que n;-~o lora m aVI
sados com os 45 d ias de ante
cedência previstos pcb lei 8.170, 
para que pudessem iniciar um 
processo de negociaç,lo com á c1i
rc\;}o. Nenh um dos dirigentes da 
Univap foi cncontrado para falar 

, .')ohre o ;Issunto. 
!\." informações são dos 111 e 111 bras 

do Diretório Acadêmico de Ciên
Ci,IS Exatas c Tecllo :ogia ela uni
ve rsid,lcle, Vicen te de Morais (pre
~elenle), Carlos José de Lima (vi
ce-presidente) e Ro berva l de AI
buq uerq ue (tesoureiro). Ao pon
derarem que os novos valores das 
mensalidades nã o s50 compat(veis 
com a realidade econômIca dos 
ai unos, cles COIl tam que para j;1-
neiro próximo, os es tudantes do 
primeiro ano dos cur:;os de ciências 
cxatas e tecnologia terão de de
sembolsar Cr$ 2, I mil hõe's por mês 
e do segundo ano em diante Cr$ 
1,8 milhão. Na áre,l de ciências 
sociais aplicadas os valores são Cr$ 
1,5 milhão e Cr$ 1,25 milhão res
pectivamente, e na (!e ciências hu
manas, Cr$ 1,35 e Cr$ 1,2 milhão. 

Informações atrasadas 

Os alunos reclamam, ainda, da 

maneira como foram informados 
sobre os reajustes. Segundo Vicen
te de MoraIS, de acordo com a lei 

8.1 70 o anúncio dos valores teria 
de: ser Ceito com 45 dias de ante
ce cl ê n c i a c m r cl a ç ã o à d a ta da · 
matn'cu la c pub licado nos princ!
pais meios de comunicação da Cl
(Jade. En tretanto, apenas esta se
m a n a (a ma t J'J' c u I a e s t ú p r c v i s t.a 
para 14 a 18 dc del.embro), a uni
versidade inCormou que os novos 
preços haviam sido publicados no 
Di:lrio Ollcial - ao qual ponde
r,\m que POUC;\S pessoas têm acesso 
- no dia 24 de outubro. 

Ontem foi encaminhada ' uma 
I , . . 

cart~i 'ú direção, ' na qual os est'u-
dantes impugnaram os valores 11.
xados para janeiro. Nos pr6ximos 
10 Jias Jeve ser ini ciado um pro
cesso de negocia~·,io. Â · partir de 
,\fllanlJ,i, os alunos organiZal)1 as
sembléias par;\ discutir uma po
siç,lo diante do aumento. Segundo 
Vicente, nos dois últimos anos, o 
mesmo problema Coi enfrentado 
pelos estudantes c as negociações 
não deram em nada . Os valores 
fixados pela universidade foram 
mantidos. . 

Carlos José de Lima, lembra, 
também, que como as mensalida
des foram indexadas durante todo 
oano de 92, é difl'cil eneon trar uma 
razão para um reaju s te tão alto 
para 93. "Considerando que esta é 
uma das únicas opções para que o 
trabalhador da cidade possa estu~ 
dar, o que nós esperamos é que as 
negoc iações cheguem a valores 
maIS compat{vcis com a realidade 
e.co~1ôm~ca d~s alunos e 'que a ins
lltu lção:não Imponha, a exemplo 
de outras vezes, a assinatura do 

contrato padrão, que já foi julgado 
ilegal pcfo Tribunal de Justiça de 
São Paulo, conclui Carlos. 

" 
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C.e.C .M.!'. N° GI.·\~O.!WI'C\X)I·J:j 

EXTRATO DA AG E Hl:AlIZADA eM (}1. 11.01 

SEDe Av. OI::lVi~l rlG 1\lvo~ do Ljm;). rio 2."/2,1. cOrlj. 1. 5;:'0 r'aulo/::;r: 
DCUOeRAçAo: ~I) l\praci;)çeIO do rol::ltório da dirútori::l. b::lbrlço 
(Jo «". dornorl:;tr::lçel.J d;1:; ori(Jorl~ . ;)p lic::Iç'IO do rocu r:;o:; o do
rn on:. lrílçClo do.:; rn u \;"l çuO:' do p;:l\ rinlón io IIquicJo do ox orcício 011-
corr::l do om J I.1 2.8G: b) ;.Jümonto do capit;1 1 social pa r::l Cx:); 
2.0·lC .0il0.CoJO.OO o c) ::Iltor::lç;) o parci;11 do O~t;1luto :;oci:J1. IIf'ROVA
çÀO: Por urlC1r1imicl ;:do do voto~. (;:I .;) ) Sr. E DUAr1DO SVCRN[f4/ 
PRESIDENTE: SR. nOOC:RTO SVEFlNUlISECRETÁnIO. (AR
OUIVAD/\ NA JUCCSP :';00 O N' SOO.(} IS om 10_12.0'1) 

I 
LUt iÃL h 

Ft:v\ç ÃO. DOS' [N CAf1GOS eDUCACIONAIS - 1093 II 
O Con:;elllo Dlrator ela FUIlCJ;tÇ:IO Valep;trailJana elo [11:;ino. tenelo em vi:;ta I 

Jjl,ovaç~o pelo Con:; <::1I10 Univer:;it.'lrio tlJ UHIV,\P - UNIVe[lSIDAD[ DO 
"/I,Uo DO I'N1AfOI\, el.! propo:;til clJ Comi:;:;jo ele OrçJmento. Pat rimónio e 
Pro:;t.1Ç:IO de Cont ,l:; :;obre o:; v;llore:; do Enc;lfDo:; EducJcionJi:;. pJra o 
p ~irnciro !;Cf11C:itro do í 00J e no u:;o do :;UJ~ tJl riLJuiçüc5 prc:vi:;I;):; no inci
:;0 111 el o .1r1iQO 1:J cJo [:..~tl.\l\..lto d.J FV[, c em con:.cquéncioJ no di::.po:;(o na 
Lei ri" . O 170 elo 17/0 t/~ I. vcm pcranle o corpo ell:;cCI1IC. com b,,:;o no plo
r,cjumonto pccJcJDÓO~C0 C ccon6rnicO· lin.Jncciro cJa in:;lituiçáo c, cJinda, 
com ~ obri(J:Jloriotl~c" ele procoder a compalilJil'lac,ilo elo:; preç05 elo:; 
men:',JlicJauo:; com o:; cu:;to:. cJ(l Univcr:.idacJc, llprovllr o:. vJlorc :; do:; cn· 
c;lrQ0:' ccJucJ cion;:li:; p,JrJ o rximciro :;cmc:,trc de 1 naJ, como J0011C: 

S ~f1lC ro l r nllcl "dc 
I) INSTITUTO D[ CILNCII\S SOClf':S I\PUCl\oí;s 

01rollo I n. Sério Cr::. ~.OOo.OOO . OO 

2". ;\ SI\. ~6ric CI~ 1.~,OO.OOO,OO 

Clt ncloo [con6mlcn:c In. Sério Cr~ 9.000.000.00 . 
21\. ~t S". Sério CI:~ /.SOO.OOO,OO 

~crv!~o Soclol 1 ". ~l:I:C Cf~ 7.500.000,00 ' 
2".11 S'. Série CrJ. -/.SOO.OOO.OOI 

11) I.'lSTITUlO DC CllNCll\S EXl\lAS [ lTCNOLOGl1\ 
[/lgon har lo Civil I n. Série C r ~ 12.Goo.00o,00 1 

~~n. :1 r,n. 36r ic Cr::; 10,000.000.00 
["(Jenho rla [Ié l rleo In. 3óII0 Cr~. I:?GOO.OOO.OO 

2". :1 Gn. S6riü CrJ. 10.000.000.00 
i\rqllilo lu rn I n. 361ic Cr3 12.GOO.OOO.00 

2". à G". SI'"io Crl. 10.UOO.000.00\ 
Tec/lólo(Jo Clll COII'p"loçilo In. r. 2n. Série Cr:J; 10.000.000,00 

111) II\:>TITUTO DE CllNCIAS HU;,I ,\NI\S !~ 
Cle/lcla, Social, In. SÓrio Cr:1 U. I OO.OOO.OO ij 

21\. :1 ,11\, S6ric . Cr~ ·'.200.000. 00 ~ 

Hir.lú,ln . I n. Série C r:;' O. 100.000.00 
21\. :14". Scric Cr~ 7.200.000,00 

letr,lG In. S611c Cr:]; 0.100.000,00 ' 
~ " . j ·i". ~l:IIC Cll. '/.200.000,00 

l'ell.lLo(Jla tn . Série Cr:;; n. l oo.OOO.OO 
~n. :1 '11\ , :J{:nc Cr$ '/ .200.000,00 

Geografia In. Sério Cr::> 0.100.000.00. 
2n. :,4". S6rie Cr~b 7,/.00.000.00 

NOVOS CU/lSOS 

AcJ;nrni:-.t r.Ji;.Jo cJc [m;JrC:;ll:> C 

~' ~(iÚCiO~ I n. Si'f1~ Cr::. 9.000.000.00
1 Clt:nr..i. l~ (!~l CompllIZI,:;IO tI' . ~l:ru.! CI~ 12.GOO.OOO,OO 

CIC":IlCI; I:-; Dloi0 ~; IC: ,l:; 11\ . ~.l'!fic C(~.., n. tOa.oao,no } 
: :: :,~ \,: .\ '._ 1 ~.:'I::lic ~I;' n.loo.o00.00H 
, . .. 1,1: 111 .1,11..\ 1 ..... I;I!I~ C,.:· U I OO.ooo,oo~ 

. O" IV) cOLtelo TLC~ilCO Ii-IDUSTlllf.L - 'd'lICAÇAO 
I ... G,.lU 

I.i.: S,·:~:r.r . . Cr" GOOO.ooo.oÔ~' 
I ... .1 ·1 . ->CIIC C,:' J.'/oo.ooo.oo l 
1°. Grau 
: ". Sé:\r:; Cr", S .. IOO.OOO.OO 
~" . • '1· i ", ~{!rir. CI~'" S. 100.000.00 
~". :, O". S{.:iIC Cr:} J. l00.000,OOt. 
Pré -[ô col a 

Pr~ I C r~ S.400.000.00 
Pr'" ti o til C r ~ S. I 0.0.000.00 
NOTJ\ :'; EXI' lICI\TIVI\:; - l- O vJlor do:; encar[J0:; CduCoCIOnJls da prllllei· 
' ,1 ~C'llc::.:r Jliel Jde/:JJ, qUJndo p<100 em pJrcc iJ:; mensais. será rCi1ju:;IJdo 
cc ~cordo com O ar~. ;:0. <i<.l Lei nO. lJI70 de 17/01 /0 1 COIl1 a reeloçcio dadJ 
pC lo ,1'1. 1-1 ela Lei C: 10 de 01/03/9 t. 2- 1\ UNIVI\ P de:;lln."j bol~<.l:; rcem.~ 
tlol:;:lvei:; o mor.l:óri.1:; J seu:; Jlu llo:;. dos seu:; diver:;o:; cursos. de:;dClíl 
,':" G c.: c~ :;JtislJçan às condiç 6 e~ c~tabelccida:; pela In:;titIJiç;io. J - 1\ 

~
HU:;i~)c;:IO do ::;crviço:; ocJucacionc1i:; pela UNIVJ\ P, :;c r~ C:i.lilbclccicJo 

alrJ'I6:; Uc conlr,ilo Cc pru:;taçào de :; clViç05, na 10inJO da Lc j n°. 0070 do 

1 I/nCJfIlO r. 
~.7r.~~·"CXt:.x:;1 w .... :a:::c:;: :::t.=...wOX::Ü~~.tt:t~...: 

Conf' c c ,·õou de HoujJu:J lli r olu\'.lu L Lel \.l. - l-!o , Cwulko JJj. 
I " -

roi':: 0.'. C, o l~l)il~ ,j l!lrol(c1Ja , u ll i cn(; :;ociao da f i r llln -
:; Ujlrn J r e:;olvo:1 du COntu."J a c o rdo dl:;solvor U :;ocl 
odadc ro ccUon: o cnd a ~\c, JUU 3 cotn3 do c a p i tal , 

puru o q~c d~0 plenu JEor n l qUl t nçio e ntro vi . A 
t;lIUl- jo. , r0Jjlor. :;ablliduc10 do n li vr o :! fio c'niJ flc~ 
ri n co. ;:- ,;;o d o :fio i .ko J!~roko.1Ja. . 
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de 

JUSlÍCc"!. considera 
J 

ífegaÍs reaj UEteg de 
mensalidade escolar 

o Tri blL'1a 1 ele ,Ju~tiç;1. ju 16"ou 
onten1 i legal a il1dexaçào de 
mensalidades escol2.res. Juris
tas achaD1 que qu..;nl lJagou 
111:lis de dois l'C~jllst.es no ano 
pode ~\cio!lar as escolas para 
receber o dinheiro. ri,;r. , 12 

D. C. t. "IiE;,'FIL " 

._- -. - - .--. -

" '" ",- -:.. .... "'" 
-~ -....:. .", '":! 

.. -- .. _. -, 
-=--,-

- ,- .
._--~~ 

-~ - •• - :;- . -:;-= ',- ' 

"'U'-R·TA. FElRA . "S CE OU, C3RO ~o 1??2 - Gera l . o ES '';~ C' O s. ?~.l!'O _ 1 r 

,Uedida abre brecha para pais pedirem det'o lu(Jío às esco las 
- ! 

.' :\ ;:.de.\:;;,ç;;:o d~ r:"j(::r.S:1)j . .!;>._ 
â~s ~~co!arcs C i 1 c;:;."!. I. .4, ,, CS
CO} õ;.S P2rt,h::1l12.r~s :1~O i'oc!e 
r~o mais ?cot~ r icaj-.:st{;S 
:;icns:?,.is, :-:'cója:1~~ os C~;l 
~:!.ccs cc:;t f2. tG~-;:·2.Gr;~.o. Es 
~a. ~o i 2. cec!~j.o t~l~:'.da pela 
2' C~m;,.;'"a Ciycl co Tl'lh-..:r.a) 
..! e Just:ça . :'" :1. opj;;i~.o c!c ju 
rjH.;i~ .. 1 scnt.cn t;? abre ::'OS 
r 2. is a possioilid?.éc d e ;'(10-
!:!'.. . as E!CÚ ~ ~5 P,:! !'" ;t o rc!Ssar
c.i:T;Ento e Co s · .. ::.lo;:'c.s p;.gos <'. 
mais <!o Q:.lC o e!H2.b~I('(;iGo 
pel;>.s l eis !" cQcrals 8.1iO ,~ 
3.3';6, q...:c ' pcrr:)jtem ?.~(:n;:..s 
dols r C2j\:'.~tcs 2.;-; u ..... !s p;,;-a 
ri. ~ ns 2.! j.j r: de: s. 
.Tambt:l) rJer dC(.:1!::20 juci . 

tia !. o Sindicato <:05 E~!.;:.. b,: 
lecirr.c::tIJ5 c!e E!lsi:-:o do 1::5-

.Lad o àü S.:l.o Paulo (Síee:O::::PJ 
H ri o!:,!"!g::.do ,1.. d~ r ?I"";; p! ;1 .j i . 
\'ulg~,:.~a i.!.1 ~C:lt(';:Ç' ."!. Ci'l cr. 
gf;.os de COlT:uni(':::.r~ :;'o , !::ol) ;c
n f'. de Ji;l11t~ t!ij , i? ... :... c!cci:: ::' o 
::ó e!'!tr:'\r:\ e:n \'i~o. c'.!r,o is 
que O!::l nrl ;c:\ to fo: ;;oti flc::dQ 
CO ~CÔ!"(l~u . :l 5(' 1' p'l!)lic.ao:!o 
d~:lt r o CC .':I ,rú :dJ~~. {~~I1j(::~ tc 
20 dj~s, :--.; mC~:':lO f]i.1C O 
S!ce:c!õp .eCOrra ;:.0 Supre:"!:o 
Tnr-:uíl21 Cê ,}USlj,;.a , :i:?,O es. 
tJ.r:i.. r.:.:!:obli~:ldo;-~ Cur.lf.'rir 
Jü iJ:)(;di:l.lo.; l!~tel!~~ji~~~';'O 
JUd!cL1 1. 

' 1-::n ;'.:;OSto ~!0 ;-\:~o i>'-'~::"H':f) , 

o !::indicato a~e!ou da H:l:'en
ça ;:. r o;eri~.~ pe:o jt:i z 23 ! \" 20-
ra Ci·;cl. Jo~~ R.oberto L!::o 
: ,j .:.c~2.':o, ~'..: e f. o?_ ';i a COi:Cf: ::.1_ 
co;>. ê:1t~C<,. c·? 2. C0iocz.r !:-!2. i. é· 
rj.~s ))ag'E.s E::1 ~ornais. r~.c:o ê 
tE}(;yj:=;;:'o , crie:l ~~ :;co .:.s e5. 
ccl:ts ?_ eb.::c ;- ',a f a le i p 2:-a 
re:"j '.1 H:! r 2.5 ;":H'n~aJi~a·:('s, O 
r.c!:ccr:~ :~ rj:-::c-:-.to c ... de t er m1-
:12.C~O ~ujClt3.:-j 2. o sinclc :lta 
oi r.lult.\ óii r i<". ce ers 1 :":1i . 
lh~o, <.:om cor r ec;:!.o, A deci
:=;~.o fo i tO;.1~d2. cem t);:. se em 
aç'~o p~bl:(:2. propc~ta pej os 
promotores ~I! JUst.iç a co 
CO:1surnit!o r ~,I2.ro :\ntoi1io 
Za!1cllato. Luiz Da:licl p, 
Ci:ltra ~ Pa r !sj!":,1,.. LoJ:,''.?.5. 

Ap4:IJç.10 - O julgamento d? 
<'.p(' l 2.C'~o. q\..iC começou ; l O ai 2-
15 l:C ~etemt'ro CCHê 3!:l0. i:.é'. 
!J1j 110:1 no ,~ j2. ~'J ll~ ou l u uro, A. 
scntr:n(".::. C:o juiz. da. 2:; ' V ... rí! 
Ci\'c] f o i marnida r.a integr.1, 
P;l.r", os ;;romolores ~. í?r co 
.-\r:tonio Z~ncl1ato C L uiz. D;!,.
p.~c:1 Pl:;reira Cintra , os p.-:.is 
;:"oGe r :>'o rec]::.rr;;.r os \'.1!0;"('5 
Pr..gOS;1 Jj'::>.is c.c f o r ma aJ~~g.i. 
.. 'c I ou j;OT ',':?_ jlldicia !. O 
coCrdC:1.1dor t.!o Cent ;- o de 
,~.:)Q io Op~r;,Cj')!l;d <.los Pro. 
fcoro!'('!: l!C .ju~ t iç :\ t;c P:'o~e
('?'u;"o C,)mum:dol' , ,}o~c Cc
r :'.!·~o Erito F)!om(:!lO, ~. 

}j :'O'J f'lt;í' p(']a I,., j ç.m -.'-':çor :to:; 

mr:;l~,'!]Jlj;!r1es ~C) DC'dem ~E r 
('(' rr~;"~"'i;C ~lpC:; \~r'l(';<:: aI) 2 'I? ' 

r<';:,?~~,:> de ";0":, r1? - ('>::\'iuC: '~ 
C(·;:Ce:'':l ·:!O ?O ~r(lf{:!:s.ore~ e 
!ur:('!0:~?rl(,!5 2.rJTl1};.l st r ?tl 
,'(IS ~i!.<: r'~('1i'2C: la qi c:;c;tj~ ? 
0<:c·r :-e 1{('(;-.! mt-,1tc eol. mi"L:, 
r 'r)) " :-I~j'!"!"~" j, '''';(:j1 . '~ f) ,: ... 

2,0 " ,, :1') l:,\PC 41" l?rp ] r ? a ;!l -
11':0, :;.1. 1':1~:'5alld;.tj c (!o r'!lC-S 

:-::e~U:1 CO o SIndic ato .:!os 
P.o~c~~o .es t!as E:5.co)~_s P;-.r 
tlc :J)?'f(:s , (:'~ 1 !"n .1r('Q C C 9 1 a. 
C2Lft,:ori a recet)cu 2.P(!C.1S -í')~ 
(!e r€.:!.ÍI~~:'c Sobre fe....-e r elro ; 
C:11 ;,~I.':-JJ, hc:u\' c um ::_bcno fi
xo c::c Crs 3 ffil J; <-m fn?10. )u 
r:~o ~ )-":):;0 , ~pcn:ls 10<-;", (Crs 
a !'25,(\I),1, :\~:: im. pelo crltér!o ' 
1~!,~1 o r ('~ :>. u:c ás :-:1e~E"é!Jid? _ 
t.!..:~ ,~t:'\"'ri :l. ~cr IJ~ Crs 2, l CO,00, 
I ~ ~O é. ';0"" ·"!o a!)o:10 cc Cr~ 3 
mIl, 

Fil<:'J~1t.·no rCH2. Jt o u I"ji.:e 
t!C'~l.!e j~,3'j O Cjl:C ~c ob~~'T \'a. "c 
u,'!~ ;:-~;'~i ::tc"tc C i:-1 cor:1_ 
j.) ;-c(>r: ~:·: tl (!C'~:l.C2.t.O CO ~i:1di
c;>. t O:l. h'gisl.~ç~o que re gu la -
1~:C:;t:l. ;,s !~', ~:1.':2.1 :J ?(h~ti e!CO
).1.1'(',;;;", !-:1;1 1989 , o SI~~C'~;) rc 
cún; (' r.·:0U o ccntr.ltO-;;-<,.df:-"O 
I; l '~(::-,.:!I:Q jJ('Jo 3T::"\' , 2.r)(' ~ :'\rt.:!."'_ 
pro!::';\-.~o ;çK:\ l, Que L1o:pois 
f'J I ~ u b:::: ll;,j ido IX'J :lo Tl:)~ c ago 
r ,l r' ~':') ji ; C·Fi ; ) ~, 
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se rão rec upe radas 

" S(\:n:[,Lri .• J ... Tr.l11'I"'1Il:' dll 
1 . ~l.L\I \ 1 ..::o.Li .IIL UL,,: i.III ~ I,1 ohr.l:-' d ... 
l1 l1.,,' ;!.oIr.U\l(I1It" ... f",LLli f .II;"l" ("11l 

.',"· " nH: n"'~ ;11[(" 1 11 . 1,1" " dr r,·dtJ\I.I' . 

h .. :~I \· fL":l.ll1d " ("lll \ ., 11I UIIIllpi.l' I; 

I ILIl d •. \IILhl , :" \ ' ,Ih" .:., 1· .... n1 •. 1 

I:I1 ! r,,: .1 ' , .,h,',.:- ... \1: •. 1 iL;:.h'::1I1 t:nlrl: 

T ,lll!l, l lI: l' ' I 1'1.: 11 : ":11\ h':' i(.>l1I 111 ' .... :" 

. \l. , I\.n. I.i .l ... L. ~J' (,( • • b,lr.l\l., 

Vd: .. , !ZI'I / S:hl [',1111.,). (11)' ) IICd1<1 

(lItr( 1,11 ,,," 11 ,1 \' :\ p.II " ":hl.i i.lILlh~1ll 
,,(" [,i ;""'(Llj'l.:l.ld'l .. ()U! :",. r",!.,VI.1 .1 

.\l' f \1":;1':[ L(i,h!.' ,: ,I SP I.\~ , 'l;' \' I.~.I 

1'lIh !.n:hlll :u ll ;,.d l ,1 .101 .1 " l rL :" l!L

\ "1 ,1,' 1:,1111.1 . 

Correio pode ser 
ó i gão recebedo, 

() \ '((": .Id,lr l.\;,lrl l rldtl ("ardIL 

1I.l r ~do (I ' .\lDB i. ,k T.llIb,IIl". r;;· 

(;\ln:n::.lLi ,\lh, 11 11;I:\lr , l~ d,/ I' r .. :· 

\'i d~ il( : .L :'; \1( /. 11. d ,l\ C.l:II~II ;i l· .I'/l(" 

.: l:,1 F.I: ... nd.1 r ( ~pl ( rilllo.:llll' 11\) 

.\<:L\:Ldü li..: (~H: .\e).1 :,inhul·d.L ;'1\ 

;I,j':n(ia\ tl t' ll lrrt'i ,,, c T,:h: ~r,lfu .l,. 

c m t"dll o Br.I .\11. i.Úlllp":l':rh:i.1 pM:t 
n:co.:himl,'lIh) I: P,I L·.IIllCl1ln n.1 ~n:;1 

~,I I're vid":Ilt'I.1 S' .. )o.:i:iI. c n: ... ehi . 
nicnto J ... impOSIO\. I ;)); :,~ (!c ~(( . 

vi,o\ d ... c;lfl1l'~ de "lual,!III,:r H.II\I' 

. ~~/,1. I "' ~ , I. ;, t'lrmou, r .lr:1 'i 11'" :I~ 

PI,;.\\II;I\ II.in h.'nham IJCa' .\e ".\uh

.1110.: I ": r" :, \ C.\lt;':n":I,'''' .I.,;. h.III<·\I\ l I..: 

:LI..:nJI..'r , r~c .. \.:.\ 0.: :1 .\11.\. :HJlldo 1!11I.': 

n;i .. l ~,ju dleJJ{( .... 

Ary Ka ra procura 
.m an ter o PMD B 

1'II I~ur.lnJ .. , "kdl.lr" 11 I.:' .\ tp10.:I1LI 
P,Ir.1 ;L\ ... h:hJl(~ Illllui •. :ip.li\ d(~II..· 

• 1I ,H.O ,kpu l,ld" ol.ldu.d Ary }\:tr.1 
.1 0 .,(- (proid clI[': d" 1' ~11 )!i. 0.:111 
T.llIh.d(-j, l'\I(VC rCIIll id.1 (I'Ln :1 

h, II H:aJ :, dl' ",eu p.lridll ;'11/1\ :. 

,\(,\ :" :1\1 d.1 C:I111 a r.1 d .1 ÚIIIIlI.I :..(

..:unJ.I -feir.1. 1' \llIl'U :..\' :..,1 LI h o.: J.I 
( \11\\,';00;1. /\l.IS ,linl.!.1 ~ ...... n .... onlr.lrII 
IlO I'~II)II .\o.:lIl .1 id ':: i.1 d c .LlI. llhl n-

11M () p.lrtiJII. A prl·t1i.Up.IÇ:I,] ( 

ro.:k\'.IIlIC. j.i 'Iur, nUIIl :Uh l do.:lln· 
r.d, ,1..:,I(J'o.: Illuilll \'.l i-c-v"'l1l I1.L 
l"llilll.:.I . 

Lomb ada benefici a 
até os motori s tas 

" lim t-k Ji~..:ipltl1.tr IlIdh,1r (1 

tr:d·c!;o. J ... forma OI impedir llue U\ 
:LUilJl1h')\'cis lI.i n eir..:ukm el1l a li.! 

vdveiJJlk, \)!o. mnr;l ll .. m:~ Ja rUJ 
:-"\ IJntcirú Lph:t!n. no h;,irr,l Jc 
5.1:1lan:l . em S:LO Jt) .... ~ dll~ (";lmpll\. 

reivindL..:am " implanla\·.in d..: 
lomb:tJ.l.\ em alGllll!> pOnll)!ó erÚL' 
eO.\. t\ m ... d id:t h ... ndil·i;lr;l ,1!ó pt.: 
I.k.\[rc." t.:. :10 me~lIJn [l'/IIpO, 0.\ lHO
lori~I:t.\. (,1/0.:111..1,1 t:OIll 'Iue cJ'..:I lll:L1l 
õl t.:urva. c:\istcnl ... nn 10":;11, em h.lI
X~ vdnt:IJ./J o.:. 

Uirá fica sem 
orelhão e reclama 

0.\ IIInr.ldilr(\ ,hl JardLlll lIir:L. de 
S.i.l J\I~ lhl.\ C":1l11p.)~. 1,·Il~alllll l h. L

r.LIll UIII "h.ID.,) ... \:.. in.ldo :'1 Tl.:k.\p 
po.:\linJd ;1 vol la 1I11t.:\li.I t.1 ti ... um 
or..:lh:',t) 1\.1 pr.n.;.1 1\111111(ip,d. Elo 
.do.:~.11ll quc .1 1'.111:& J ... II Ill Id ..:l'lIlI ... 
pilbho.:tl c~l.i 1r:II.CLl..t" ~(fI.l.\ dLli· 
o.:uld.ld ... .'i C n.ill ~o.: .... Ihe. ;111,,: ht'jo.:. u 
IIh>livll pdn \Iu;!! d( foi r(lirado ..1.1 
ru.1 d.l:'I (' 1 )rrul·r.L.~ , /la altur.L 1..10 1)" 

1')5. 

Bairro quer ter 
asfalto nas ruas 

Os nlMadores Ihl B,m[O hrd im 
":a~ llld u~[riil.\ em ~:HI J tI~C:: ti I I:" 
(';unpm 1(111 mllih);.. prt)hlt:m,ls 

t:UII\ .\t:fv i .... u.\ h;'I:"leu.\ . Um ude.\. 
.;:on~iJer.luo dc !.~r:lnue imp,lrl;'\n
CIoI. \: ;1 ;1I1"'';I1..:ia de ;t,!r.ralttl 1.:'111 rU ;ls 
(orui(kr;IJils princir'l.,is.. "'IlJlhJ a 
I'rl.:s iul.:lltt: Alve ~. Os muraJj)(o.:;.. 

dc.o;tJ rU.l ~c comp'rOJ11eICm J as~i 

na r ú!l to.:nllt)s Jo.: ~Jes;io piJ rJ O 
irll'cio d.1 ohr.l. m;J.o; nem Js.o;illl a 
I'rd(ilura 1t: 1\l rcspllnJiJn;b Je/.c

/1:I:'
i Je n.:i\'iIlJic.:;I)iK~ rcil:Js ncsle 

sentiuIJ. 

t~~U~10S da Fundação não 
ace9tan1 aumento calados 

SlIl·ll. , 1::11'1:\ ~I ; I . Ullil-I":;;llll' ti ... ('1 ~1l": l a.\ SII..:ial.\ 

I\ plil.::l.I,I \ t.: f)ir~· ,.·)ri() Ccnlr;L! ti" ... 
Sôo J o~é d os C Ofl\pO~ :I l- I I· 

. . :.~1I1t ,llI ln. rl';! U:. ,r.11\l uma a."-
~r ... .... i~;·1I1 dc fI.:.I)II :" IC\ a nUla ,I\.: ."clI\hl~i,1 ef\1 rro.:LI[c;\ ~Cdl' d .ll1l:t u

_no',; 1\ ;\ \ lJ\':II\.dl.l ;ltk~ lia:.. C\l:Ilt. , ~ h:/Il'Jur:L'" dcód".l llI criar 11 111 CIl

p,l r l: ": lIl.lf o.: ~. '1I1J.: ;I\\lI\I .. " /nllll.l l11 itt: Supr:L.I"lrlid:lfIll, rcpro":IlLI-

1:t:III ... 1111 [i : •. d ,h: k\'t:r"'lr'l. t: úlll - I I . I I 
r. • II 11" li.' 1).,\ .,. 1,,11\ , .... 1 Ulhl~. ' ·'1-

.\ldt:r.I\:.1 ",IIIIt:II, I" dl.l1ll1.: d,l ... Llldl - ~ ... ... 
lid;1lk~. ( ( IJII I r ... ~p:dJo ,LI C:IIII .L· 

...:..::.. JI\· III .~ .ld.l.\ .. '\\.1 \t.:IIl,IIl.1 II.LLI :110 , • 
- ra. ljllC ICII :lr.1 1I1..·~llI..'J ;tr 1.' 0111 a 

I'r .. ·q;,,·(!o.:.\ l'tllll VI..·lI .. ·Ln .... nl'l ,I ·,I. lrl !r .', r'· "-,,, u', 1'" "1,,·-,,, ." """, I,r, 
~, ... \, , ~ .. , ... ... \ . 

d o.: 111. 11" ,I . A IIl.lhHI.1 d.l\ C~ClII.I.' dt: I" ·' ·, ', r,·' I ' 'L ' l i" r ,r , 'I"· 1 
... l. t .\ t t: t:. .... , " • • ~ t: (:.. 

I" c 2" t;r;l lL .... ilo.:J'lllllI n.L :"(f,UIl· ;tUlnl.:llt\I .\~l-j .11\\ r..:vi .\IO~ . 
d. I-J'l'lr.l .. lllll1l'IlII)~ Ilu", .\Up.:r.LlII O~ 
4 ()O'i',. I,;h.;v;uldll ;,.\ l1\o.:lI.\,dld.Ldo.::- EIII L1111;! Plimeira :1 \ .''''lIl l1h: la 

(lll ;Ll L~tllI:" "'''.\11.\. (1 .Lr.1 11111 v.dllr kil.L r d.IIII, ' l1h ;'I; o.:o.:r"::I J c :llllil d o\ 

.\uc,l:rU1r.1 e,s 'J.(I{)O poIr.1 t) 2" gr.ltI fi mi ;tluno.\ d .. FIL nd. lç.IO in io.: i:l 

... eIs 7.000 p.l r.1 ti 1\', A~ 0.:.\1..'111.1." r,llll tIS rl(,lI(\IO~ ":1)11 [r .. n ;wllI(nlo 

:dCt;.;lI l1 (ltI ... It .lulllo.:nhl ldi:ro.:-.\o.: .10 U ,I~ IlIl·n .... didadc.o; c .1 blt.1 d( c.<;

rcp ,I.\ :.. t: \ II ,h ~\Ldill d,).\ I'rl)k .... \urc.\. trulur:t da Fu nd.I,·,itl . ('um li Id(i.1 

m.I;.\;1 lilU' ti., m': .\. c J ... ~p"'~,I~ de di) (olllitl:. !..:v;lntada p..:l.1 Uni{u) 

m:lllulcIIÇ:1I1. 11\:1\ nu ca .\.l d.1 1-'\111 - Nal·i,IO.11 U\IS r..\ tllJ . lIl1o.:~ (UNE) 

tI :I,':"1 V.!lo.:P .tr;ilb.\Il:L \ft- F. u.\ i 1l.l1, par:! " IU.H ... 111 Im ll l \l Pal\. o:, d i-

~t"~' ·~"~' ~I CSi~'C~'~I'~'2r.~, ~'~"~. ~'gl'~'~T~r~,.~, .~, ~12·;1~.*~~ rdll rit 1:'1 c~ ltlo n ri t: ul:!lId \I (l~ 11 I li Ilil~ 
. . t·.1 1111 11'.\ 1 ( ,\ ):1LI\I .I\ .i rc. l\ '.' p,H.1 l!ilt: 11,111 p.IJ; II CIII ,1 .\ prl'~I.I\· '-It: ~ 

L" ,h ' .. ·• rt:;Jjll .\I .ltI . L~ ah: 'I"C 1i o.:tlll\l\~· ddill :1 

{... II qtlo.: ( !li.,!,. II~ 1) I [,h l rt'~ :1.\ lIl ... dal .. ", 1.1 ... pro"':lo p,Lr.1 1I\l1.I , 

I\(.llkIllICtl\ d ... nll ll i.·I;1I1l I, Uc LiI- I1q:'ll~i.1Ç :1t) t.:Oill a l:unJa,,:1t1 e :" 

,IILI I1rll o"'lI r..: .\ 1:111 li \'cr\. I~ <11.1 1<: - denL:l i ~ ocolíl .<; partit.:III;lrc!>o, "/\ 

11,1\. L .I!t.· .\;1[:\:". Ii IUC :i 111m '{ll I : UJltl.lç;ioc~ I :II'l');.,,"l%.s;o. A~",iJ\l 

:llu nll~ :L ;I~.\ I \ Ir":J1I ;\\1 ;\ IIp p!!!ip Ih (Juo.: ... ;llr:1I1I os rl.: :ljuSh:!>o, o rr' ' ''51\1 

!-llnd,1 ';10. loi il1lt.:J\ .lto . pri n..: ip ;d OlcnFn~' o.:la 

nlo.:JU .1 11 0ih: . \l u,llro Dir..:t\lrills f;dta de pmfc;.. ... oíCS c ~; l! ; I\ .. , J i~ ... c o 

I\ci'ld ( ll\ i~.) ... d.1 hLnd;hi.io : 7 Jt: prc!o. i\:cllle do Dlrc tório 7 do.: Abril . 

Ahnl. ("i~·lIo.:i. I .\ EXilt.l!' o.: Tnnolv- Abhhl'r\() Ch:lf,:t!'. 

"É 110rma/': garante Zecca 
Do.: ;\cllrd" Ct ll1l Inl'l.fllI.I" .. ' ...... dn~ 

D":'I o.:.IJ,1 l:ur!lll d( ":;H!.i 1':1l: ldJ ;\J( , 
(o.: ve UII1 úHliú' ti ... rl· .I)II'I'" t1d·(r(n· 
lo.: . P. lr.1 .. l CUkt:11l Tel'l lico Illd Ll .~ 

IfI.d. ;1.\ rr ... .\t. '"k.\ ~uhiri l m 1..1..: Cd 
2.240 I"".' C 15 5..14' (14.1';). !'a
cll ld.ll"'~ ,h: EII);;cnh.lri;t c An(uile
I\I r. l: d( ('ó 5.fl05 p;lr.1 CI.\ r: .J')() 
p.tr.1 11 \ ...... o.:lo.:r;lIltl.' o.: (·d. \) )i[)(} p:lr,1 
i.·.lIollrll.\, o.: CI(n":I . I ~ 1111111 .1\1;1\ o.: 

"plto.:.ld.l.\ Jo.: C /,.). :!J~l ~l . lra (, ~."'> 
(,.f,OO. o.: t:.tlnLlrll\ ( 1 .. \ SA I. (2MI ," :1 
II\.II ~ ) . "O Ili"hh:III .1 .: IIIH' n:I,1 [( o 

IIh'.\ .\ ; d,l~ 1,1..: aul.l poH:L Ili .\ II\ ri .\ c 
Cit:n(i;l.\ StI(I"i .\ . r.d l;1I11 prI1rO\0-

ro dc :tntropolngia, ~l:llcr."íil t: 
p.\io.:ull/J;ji,l. \' 0.\ dlr..:II·,rill'\ pcJ(Jll 

t.: .\(I.Hcri lllt.:nhl:-> h.i 11111.1 :"":1\1.11\.1. 

(h DAs .d ... g:lIl1 4"c Icnlar,IIH no.:
t:.)":I:lr UII1 111\II":l' (11111 :l 11l;lIltCIlC

d, lr.l . 'Iu o.: indu \i\'c lllhrllll ;I 1I1.1I~ 

Ih ) .tllll p:l~\ . IJII \o.:!:;.unJIIII." :dunn ... , 
(1I,ld.l ll li d ... t' uhdll . "I\ f,tlra V.IIlUI.\ 
:.tu,\( (,UU n C ll1li[ç Supr.lpMlid ,i. 

ri I' '' : di .':.. t:ralll U~ reproc ll t.lll1c.~ 

dll\ diro.:["'ritl\. 
o dlrcln r di) Dl.:p.lrt:lIl1o.:llln Tl~C 

uio.:" Adrnllliqr;l ti\'o J;\ !-'LI IIJ.I \';"10. 
Aillllll Tü'(o.: ir;! , inrllflllllll ontc lll 
:111 VII/\'I'/lTu ihm", ~lIo.: .1 p".\i,·jll da 
1Il.\Il[el\(Jura ~(r;i d ivlII6· lu.1 "IH: 
n"", rdll presidenlc . J'I.io Uall:'llõl 
(j ilft:in/l ": . (lU': nnt t: 111 ra~."ou o 'dia 
r .. )(a Ja ciJaJc. Mas o r rc~iJcntc d;1 
A~s{I~i;II;;itl Ja5 E.. ... cul :l~ Parti(ul: l

r t: .~. l\ en;I[1 Zo.:t.'C:I. J i~.\ ... 4 \1:1 a 

FUllda\';ill e.\l:i ":llhranJ o Jt:J1tw do 

lilllitt: no rmal. " Prilro.:~ ... 1.H é uma 

lI\.i(l-Jc-ohr;1 op ..... ·iali/.;hl.ll· ... c n;i o 

fo r h":lH P;'60 a qU:Jl id;IJ t: llo "'11 :\i
no t.::li " . (1I~~e d( . 1';lr<l It t.: n;IIO 
Z ... (o.:,1 OI liha:t,:',o da!' m ... n ... illiJ;I
uo.: .... e ~t.::t1I.Hc:.. relll GnVl..'rIlll aC:I
h. Lr,i, a Ill~Jitl pr:lw. CllJllnhuil1Jú 

par" 11111.1 J illlilltv,ç;in da:'l prt.:s
[:I\ilo.:\. "V,li :lo.:lll1l(t: ... r (1111\ iI .~ ... . \

"'tll." Ii 1I1 ... ~m,1 que ;ll'lllltC":"," (0111 
OI l·.1 rll":" . :111:1 Ii:"oll . 

1 '1' o 2 ' G ,.uu 

M.I.\ ~e , ,:" t: .\11I,1.11)[ t:\ 1:.\1:111 pr\l-
. !t:'\ !;lIld' l (ulllra 11." ilUlliCII ' diL~ 

r.1~l l ld:IlIt.: .\. p,'I ~ do.: .11111\1 1\ . .. ' c~· 

cl)b:'l p.LrticIILt r ... ~ ( n nsIJer.ll1l-. .. c 
··Jc~e:'lpa;Hl i)~". [nu ... ;1:'1 1:\.\li-

1I1I,·ill.::'I ljut.: j.'1 Jdillir,J1\l o n:ilju ... lc 

de lIIar,". um;1 J,I .'" mai:.. o.:ar;IS I! u 
(IIr.\o Auhl,) para (l sq;und' l gr.lII, 

(11)01 OIl'n ... "lidadc :'Iuhlll rar.1 C 1.5 
'1.(1')'). Nu pnmcirn ~r;tu. u lll .\[i[ulu 
StIU/ .. 1 l.11l\ ;1 ~ai l1 il lrt:ll lc úlhrandn 
j:L Clll IIIMÇ\) C d 7.170. Na lHéJlÕl 

go.:r;ll. a." e.\('tlJ.I.\...te 1\' t;.rau Ii ,\ilfam 
:1:'1 1llt:1l .... ;didaJ ... :.. enlrc CI_~ 5 c 6 
mil. I.: 2. ... gr;1U alé r I's (, .~(Xl, 

Cllm u ,kCfI:lo Jn Governo FI.! ' 
Jcr.iI (JIII.:' lihcrtHI .I!oo I1Ic ll ."IIl.Jilde~ 

ill~t l lULndu .. "\Jh..:rJ;,ul..' vi~iaJiI", 

a.\ rCd,lI1\a ,ilc~ n:in ptlJt.: 1ll :-Ic r rd
t:l~ inJivIJu:llmcl1{c, m;l) sulllenle 

po.:b~ a .... ~(x: i a .... il~s ~c p;lis c Ill es lres . 
:lu.\t.:ut.: na l1I;lLn n a lI .H e!iÇola .... A 
iJ(i;1 Jo ('omité Supr.lp;ifl iJ;i rin. 
st.:GunJII os p; , i ~ . rc",ulve r do me
ntl~ ;1 ~uüt;iO il'lcnC;Ulli nh;lI11cnto 

liaS rcd.lI11açÚc~. 

S OS nas ruas 
surpreendeu 
as mulheres 

São J o sé dos Campos - Surrr ... , ;\ . 
E~ :'I .I rO I ;! rC:L"ill d .I .\ Illtd lll: rC\ 
jO ...... I.:L1\I.: ... ;1\1 :'lo.: ro.: 11 I ahtHd.ld.I .\ "n· 
·10.:111. 11 :1 ... r tl.L\ da ( 11i.IJo.: . pc!.1 J iH" 
111(1;1 Jll SOS :-'1 Lllha '1II l" di\[ri
'hu iu dlll .~ mtll',luI1C[II\ l'1lI rro.:lIl ... :'1 

C":'LIII,If,1 t\hll l1..:ip. tI c CLII dl vo.: r\O\ 
h.lirrn.\ 110 inllllltl J I.: ..:11.1111,1( il 
il !t.:nç:ltl :..,,!irt.: 11 Di .1 Inlcrnai.i'lIla/ 
d.L 1\1ulll ..: r. 

A prc\idelllo.: d.1 I.: lIl i\l.lIk . S,llIdr.L 
r-.\;m.1 Garo.:l.1 OIi\'eir,1 Sil va. i"rur-
11\011 "11l ... a d i~ [rihll i ç :'l u ..: .. U~\}\I 
"~\lrpro.1 c \'tlritl.\il.l, ld ...... F.I.I , ljuc 

1\li rOpllJl";'I\'l'i PI.·1.1 I..'lIlrq;.;1 tI..' 
p,lrl l' \J. I~ 1'.1 11 11..:[11 ..... It: .dlllll ....... IHI" 
.1\ ... cJlad.1 v;i" .... Vo.:/l·~ Il.lr IIIlLlh ... · 
rc.\. 'I"e 11:11' .\;dll.111l ~o IIC ti .. ... cu .. 
d i.1 ... d":.\l.:\lI\hú·i;1I1l t) SOS M ulha .. 

"" s(nlC ... nlrq;a a.' cinla :.. t.: d;,!ó 
Villh;I"l nus p ... rgu\ltoi! :..uhr t: {) Ir:l

hJlh ~~~!o.en\'"lvi ll\1 rd.1 entiJ:IJe 
J(l me:"lllo 10.:111 1'0. em \/lI C Ih)S r ;l 
rJbel1il.IVJIlI. M ui ta~ llu i"c ra m ~;I' 
hcr o tekronc c u 1110.:.11 1..1 ... ill..:nJI 
Illcnto. pM" Uill J vi ~i la" . 

A inlenç;ln. a prin,,:lpill . eri) ~o· 
IlIcmorJ r J data com a rCi\li/aç:in 
dt: p:I1 t::.. [ra!ó c dehi\!e:-l Jl\'ldiJ us 1..'1\1 
Ir\:s Ji;t .~ . " Ldl:l Je verh;l. en [re
[.In[o, limitou m 6:1 .\10., 11 ;1 cntltl.lJc 
C nú~~) tivemo!> eOl\di\',k~ Jc pm' 
JU1.ir CSSil mcns.'gclll". M ':~lIIu a."
sim , Ji/. S,lnJr;I, "i."~() sú foi 

ro~ .. ivcl . porllue rel·chl.:'nlU~ aj ll J :1 

JtJ.~ vcr':iI.Jnr.e.'i ti ~I.e doa r;'lll\ ti p:lpcI 
c da prl'pr lil (am:!r" . ollll c 11 .\ 
p;lIlndtls rOr;1I1J fl ld:I\III.\". I l.i t:l..'r
C.I <I ... 111 1\ "IlU ;'1 frenlo.: JiI :\0:-; . 

Mulher !)anJril r o.:~:"i\lttltl ;t~ llil í-' 
cuIJ:II.k.\ cllfro.:lI[ :lu.I ... p ... L. cntitl.Hle 
tl' ll' :'oo hr ... vi v ... :i." ":II~I.I\ tI..: \'h .b 
ht:/\ '::·4.:llI e ... o.: VI:IIlI.1 I.k .. n .... \an.l
[os 1.:.:;1 (I p.lf.i lll1 t.: nlu lhl .~ ruu ..... )~ 
runo.:io niirio.\ . " ,\ únio.:ÕI cui.\;1 4 111..' 
tCllIo" J ..: graça ~ o préJLiI . papl 
pdl /'refeitura". ~Ia .". III ... MllO CIIIll 
;1 falia Jc thn ht:iru e vol 11 11 I;trills. ti 

.sOS "'Iulha tcm dl'~t.:llvlllviJ\I um 
tr;!ll.dhu impOrlJIlI.: junto:l COIH U
niJ:lJc . 

t\ 1t:nJcndo UI1I.1 médi .) J ... /O 
Cil'i{l!ó pur ti "I. o SOS Mulhe r ~t.: 

J cpara com U~ 1l1.l i~ v.inadu ... pro
hlcll1;l~ como C~p .lIll'illI1l..'ntlls c ~t:

p;tr:H .. ilC,\. "l\ lgullla~ llclil .~ I: h.:gillll 
a té nú!ó muito m;ldllll: aJ. I .~ em vi r
lu\lc J as ~ urr; l ~ '1 t11..' kva m d e ~e u ." 

m ;lriJ ' I~. ( 01\ 1 l\;.\~k ." rc!" c.:orro c 
J t~ pés e braço!o. ll uchr:IJtlS". Na 
o pin i;io (]c S.ln Jra, U ~ u t: r:ll tJ 

entre ;u mulhcres é uni:iu c cons

cicnti7";11i;10 sohrc scus Jircitils. " " 
J\I aiori;I, ... Iirma . ... e cn,,:ull[r:l "al ra
~:l J,J " c nãu reivi nll i( a ;Iqui lll tlue 

'ncc.:e)l.o;it;1 P"';I vivc r melhor". 
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rdenou o encontro do PMDB 

o evento foi organizado [leio 
deputado Ary Ka r.a ? -José 
(PM OU), coordenador-regional 
(I;] campanha na região, e teve a 
presenp do presidente estadual 
do PMDB, Roberto Rollemberg , 

Dezoito prefeitos, vereadores, 
lideranças políticas e funcionários 

F""' ..... J'V ."H.IIIUIII\..\'\I 1,.1 ..... U..I;,\\...-.) " 

de sua c<ll1l lxlnha lia rcgi;tLl. 
Mun!Joz disse que sua :Iceita

(;;tO na regi;to deve cresce r COIl1 

os programas eleitorai s na TV . 
Ele fez tr0s visitas li regi;to . 

sobre eleiç ões gc..,is n,s p;gs , 2 e 4 

Univap araeaç3~ fechar 

antes da volta às aulas 
Da Reportagem Loc:l1 

1\ direção da Univa[l (Uni versi 
dade do Vale do Paraíba) all1Cilça 
nào abrir a partir de 4" ele 
agosto, por causa de possíve is 
pe rdas com a convers~o das men
sal idades . 

A universidade alega que o 
úl timo balanço ela rece ita das 
mensa lidades ficou em R$ 292,6 
mil. As despesas ele pessoal c 
custeio ultrJpJssam R$ 450 mil. 

A assessora juríd ica da Uni
vap , Maria Cristina Pupio Si lva, 
disse que a universidade ted 
perda de 53,66%. 

o fechamento da universidade 
é apenas uma ameaça para a 
cool'c!enaç;to do DCE (Diretório 
Central dos Estucbntes) . ' 

Para o DCE, a direção da 
U II i vap já uti I izou esses mesmos 
meios para press ion:ll' a Justiça . 

Em j:l11eiro, o DCE encami
nhou i\ Justi ça ullla aç~lo cont ra a 
c!ireç;to da Univ:1p, que prevê a 
convers;to das mensal idades [leia 
média cios últimos quatro meses. 

O promotor Celso f'klrcio da 
SiI~a Ramos, ' que acompallha ' o 
processo , di sse que a universi
dade irá cri:11' um caos social 
caso cumpra as ameaças. 

40% emj-:- l~"o com o real 
~tração nas vendas e redllção de preço para atrair conslllllidor 

Lojas fazem 
--promoçoes 

e Da Repo n agem Local 

;\ J:!,crcn tc..' (Ia loja Gre
,gOl)' Modas , Pàola i\'[aria 
Mudat, 35, do CClltcrVale 
Shopping , Llissc que as vcn
<Ias despcncaram em julho. 

Ela disse CJuc n l/ ucda {oi 
de ,I(} %, principalmcntc nas 
duas pri1/1eiras semanas. 

O gcn:ntr.: da loja Vision 
Street Wear, Rodrigo de 
Oliveira P;/Ima, também 
afirmou que 1/S vendas C.1Í

ram 30 % em julho. 
p[/f<i íltfilir os consumido

res, Palmn abriu crediário 
em duas vezes sem entrada. 

J\ professora Chllldia 
Cardoso da Sil va , afirmou 
que ainda n.ia percebeu 
queda de preços. 

. , 

Loja para alugar no Shopping Centro, em São José 
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• 

CÂMARA DOS D EPlTTAOOS 

• 
COMISSÃO DE CONSITIUIÇÃO E roSTIÇA E DE RFDAÇÃO 

. ..... 

PROJETO DE LFl ~ 2 . 022 - B /91 
.... 

-

No. tClOllOJ do art . 119, ap1lt, I, do RoJimento Imcmo 
da Câmara doi Dop.·cIot, altoudo pelo art. 1°,1,. ~1uçio rf 10191, O Sr. 
Prmdm~ clctcrm inoo a abcrtma - e cIiwIpçIo DI <kdcm cio Dia dai ComiJ86ei • 
de prazo pc. aprwwlllÇlo de ClDcMu a I*ltu de 2 6 I O 9 I 94 • por çinco 
1eIIÕc8. Blgotado o prazo, Dlo f«am rooobidu emende' ao projeto . 

• Ja da ec.niJalo, em 19 de o u tubro ele 1994. 

I 

• 



Submeta-se a Plenário (RICD, art . 11 7 , In 
CAMARA DOS DEPUTADOS 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado Inocêncio de Oliveira 

ciso X) . Publiq e-se . -Em~Q / 0.5 / 9 

0.0. Presidente da Câmara dos Deputados 

Requerimento no. /94 

~/Q ~~ I 
Presidente 

Requeiro, nos termos do art. 117, X, do Regimento Interno, a audiência da 
Comissão de Economia, Indústria e Comércio (CEIC), para o PL 2.022-A, de 
1991 , que dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

Justificação 

O projeto de lei acima referido tem competência terminativa , nos termos do art. 
24., li, do Regimento Interno, e , em conseqüência, não deverá ser submetido ao 
exame do Plenário. Por estas e outras razões, e sobretudo pelo fato de versar 
matéria que diz respeito à propriedade de marcas e a atividades industriais e 
comerciais é que fica bastante evidente a necessidade de um estudo mais 
acurado da mesma, notadamente pela Comissão de Economia, Indústria e 
Comércio, decisão que submeto aos meus ilustres pares. 

Sala das S 

Deputado Marc 



-. De ~ a r quiv e-s e, no s ter"mos do art. 105, 
paragrat o uni co do Regimento Irlterno 
da Camara dos Oppulados . Publ i que-se . 

CÂMARA DOS DE PU T ADC 

f: n,,I}J / t!.l / 9 ' , 

Of. N.007/95 

Senhor Prt:sidente, 

Pelo presente requeiro a Vossa Excelência o desarquivamento dos 
Projetos de Lei : 02368 de 1991, 03260 001992 e 03262 de 1992, todos de minha 
autoria, para que sigam os trâmites normais na presente legislatura. 

Na oportunidade renovo protestos de estima e consideração. 

Cordialmente, 

Depu BE TO GOLDMAN 

Exmo. Sr. 
Deputado LUIS EDUARDO MAGALHÃES 
DD. Presidente da Câmara dos Deputados 
NESTA 

,-
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1
'_' ·~· w...I.lIt,. _ •• ..L .... __ ~, _ Deflro O desarqu1vamento (RICD, art. 10 

~os Projetos de Lei n9s ~90; 5.676 
9 O J 2 O / 9 1; 1. 1 3 5/9J J 1. 1 W9 1 J 1. 3 9 4 /9 1 
1.456791; 1 .920/9J; L '936191; 2.022/91; 
2 • 02 3 / 9 1; 2.2·4 2 / 9 1; 2. 2 4 6 / 9 1; 3. 7 4 4 / 9 3 ; 

CAMARA DOS DEPUTADOS 3.979/93; 4.080/93; 4.182/93; 4.546/94; 
4.702/94; 4.810/94: dos Projetos de Dec 
to Leqislativo n9s 53/91: 199/92 e 432/ 
das Propo~tas de Emenda ~ Constituição 
n9s 53/91 i 199/92 e 432/94. Quanto ao P 

Req. EJ 01/95 jeto de Lei n9 3.901/93, considerado pr 
judicado o pedido, tendo em vista não t 
sido o mesmo submetido a arqui~NW' 

Bn (RICO , art. 105, 111). Publiq 
Em / / 9 5 JlJ,~~~ 

" P 

Sr. Presidente, 

Requeiro a Vossa Excelência., nos termos do Art. 105 , 
Parágrafo Unico do Regimento Interno da Câmara dos Deputados, o 
dessarquivamento rojetos ue passo a citar: / 
Projetos ide Lei: 41/9 5676/9 / 20/?1 ~\ 35/91, \1174/91 / 1394/91~ 

"1456/91 ~'1920/91, 36/91,",2022/9Íy- ~023/91 J242/91~2246/91( 
3744/93/ 3901191, 3970/93 ,X4080/93~ 82/93,~4546/94: '4702/94; 
@/94) / q::, I. 
Propostas de Emenda Constitucional: ~69/9 ,~72/93! I ?!'193! <f' r o c , 1,-:,' 
Projetos àe Decreto Legislativo: 53/9I~ 199/92~ 432/94. 

\ 
" 

Agradeço antecipadamente e aguardo breve resposta. 

Atenciosamente, 

f~' -\, -
- . / 

, , 
! 

;j-
I' / 

/ 

Deputado EduardoJorge PT/SP 

' / 
, / 

/ . 
f • f 

J 



• 

':'- . 

• 
CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 2.022-B/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da Câmara dos 
Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e divulgação na Ordem do 
Dia das Comissões - de prazo para apresentação de emendas, a partir de 
20/03/95, por cinco sessões. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas 
ao projeto. 

Sala da Comissão, em 28 de março de 1995 

~ . r · -k . G~ J (, 
A~E IA RIBEIRO CORREIA ~~ 

Secretária 

GER 3.17.23.004-2 - (SET/94) 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE ECONOMIA , INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

Projeto de Lei no. 2022 , de 1991(Ao qual foi apensado o 
PL 3260 de 1992). 

Dispõe sobre proibição do uso de marca comercial 
ou de fantasia nos produtos farmacêuticos . 

Autor : Deputado EDUARDO JORGE 

Relator: Deputado RICARDO HERÁCLIO 

I- RELATÓRIO 

O projeto de Lei em foco ,ao qual foi apensado o Projeto de 
Lei No. 3260 de 1992 , de autoria do Deputado ALBERTO GOLDMAN , 
propõe a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos, enquanto o referido PL 3260/92 dispõe sobre a utilização de 
nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências , ambos 
projetos deixam de considerar o direito de propriedade dos donos de marca ou 
nomes de fantasia da indústria farmacêutica , bem como acôrdos internacionais 
de comercio em vigor , dos quais o Brasil é signatário , em especial o GATT 
(Acordo Geral de Comércio e Tarifas aprovado pelo Senado Brasileiro em 17 
de dezembro de 1994) e o MERCOSUL. 

Em razão da impossibilidade de atingir-se o objetivo dos 
Projetos de Lei , com os seus termos originais , optamos por apresentar um 
substitutivo, após concluirmos estudos sobre o assunto e ouvirmos vários 
segmentos da Sociedade , interessados no asslmto , levando em consideração 
os sistemas já existentes no mundo , criando no Brasil o medicamento genérico, 
sem modificar a situação atual e sem prejuizo dos direitos adquiridos pelas 
Cias. Industriais fabricantes de medicamentos. 

GER 3. 17.23.004·2 - (MAI192) 
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O objetivo de criar-se no Brasil o "medicame genérico" 
tem inicialmente razões sociais , possibilitando que grande parcela de nossa 
população tenha acesso a um medicamento mais barato , no entanto tivemos a 
preocupação de criar mecanismos de controle cientifico para garantir a 
qualidade desses medicamentos. 

Outra preocupação que tivemos presente durante os 
estudos acerca do assunto , foi a necessidade de exigir a fabricação local e a 
análise tecnica da qualidade dos medicamentos por Entidades Nacionais . 

A presente proposição além de garantir a qualidade dos 
medicamentos genéricos , não fere direitos adquiridos com relação aos 
medicamentos de marca e similares , estabelecendo definições tecnicas e 
sistemática operacional de acôrdo com as necessidades brasileiras. 

II - VOTO DO RELATOR 

Examinando os aspectos tecnicos do setor econômico 
relativo a área de produção de produtos farmacêuticos , bem como aqueles 
relacionados com o mercado e a produção nacional , elaboramos um 
substitutivo sobre o assunto , objetivando a criação do medicamento genérico , 
sem marca , que poderá concorrer com os medicamentos de marca e com os 
similares , com igual qualidade e eficácia , no entanto, com menor preço. 

Em vista do exposto , manifestamo-nos pela aprovação 
dos Projetos de Lei 2022 de 1991 e 3260 de 1992 através da aprovação do 
substitutivo que anexamos ao nosso parecer , o qual acreditamos poderá vir a 
criar um novo mercado na área farmacêutica , com a fabricação e venda de 
medicamentos mais baratos e de qualidade superior. 

Registre-se que a utilização de uma denominação 
comum é recomendada desde 1950 ,pela Organização Mundial de Saúde-OMS 
e a adoção do medicamento genérico é hoje uma tendência mundial , não 
somente para baratear o custo do medicamento ampliando o número de 
fabricantes de um mesmo medicamento , como tambem para universalizar o 
fluxo de informações cientificas durante as pesquisas e estudos clínicos 
desenvolvidos pelos cientistas em todo mundo . 

GER 3,1 7. 23 .004-2 - (MAI/92) 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

Outro aspecto positivo do nosso substitutivo que 
modifica dispositivos das Leis 6.360 de 1976 e 6.480 de 1977 e introduz o 
medicamento genérico no Brasil , é possibilitar a melhoria da saúde das 
populações de baixa renda , sem interferir no mercado atual de fármacos , 
criando um novo mercado que fimcionaria paralelamente ao mercado existente . 

Sala da Comissão , 16 de maIO de 1995. 

lepurauo RICARDO HERÁ,-,~-,
Relator 

GER 3.1 7.23.004-2 - (MAI192) 
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CÃMARA DOS DEPUTADOS 

Substitutivo ao Projeto de Lei n. 2022 de 1 991 

Altera as Lei s nrs . 6. 360,de 23 de setembro de 
1976 e 6 . 480 , de 10. de Dezembro de 1977, que 
dispõem sobre a Vigilância Sani tári a a que 
ficam sujeitos os medicamentos, cosméticos, 
saneantes e outros produtos, e dá outras 
providências, nas par tes que menci ona . 

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanClono a 
seguinte Lei: 

Artigo lo. - O artigo 30 . da Lei nr. 6.360/76, passa a 
vlgorar com o acréscimo dos seguintes itens: 

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - Denominação 
de principio ativo ou fármaco, elaborada pelo Ministério da 
Saúde. 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) -
Denominação de principio ativo ou fármaco, recomendada pela 
Organização Mundial de Saúde. 

XX - Similar Medicamento de igual composição de 
principio (s) ativo (s) a outro anteriormente registrado no 
Órgão competente do Ministério da Saúde , devendo sempre ser 
identificado por marca. 

XXI - Genérico - Produto identificado pelo nome da (s) 
substância (s) ativa(sl, de acordo com as DCB ou DCI , que 
tenha equivalente efeito terapêutico a um produto de 
referência, não podendo em hipótese alguma , ostentar marca . 

XXII - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a 
extensão de absorção de um principio ativo de uma forma de 
dosagem determinada pela sua curva concentração/tempo na 
circulação sistêmica ou sua excreção na urina. 

GER 3. 17.23 .004-2 - (MAI/92) 
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XXIII - Bioequivalência - consiste na demonstração de 
produtos equivalentes, apresentados sob a mesma forma 
farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e 
quantitativa de principio (s) ativo (s), e que tenham 
comparável biodisponibilidade, quando estudados sob 
idênticas condiçôes experimentais. 

XXIV - Desagregação - É o intervalo de tempo, determinado 
sob condiçôes experimentais definidas pela Farmacopéia 
Brasileira, dentro do qual a forma farmacêutica se 
desagrega . 

XXV - Dissolução É o intervalo de tempo, determinado 
sob condiçôes experimentais definidas pela Farmacopéia 
Brasileira, dentro do qual se quantifica a extensão de 
dissolução de um ou mais principio ativo de um medicamento, 
que se torna disponivel para absorção. Este ensaio somente 
tem validade para medicamentos apresentados em formas 
farmacêuticas sólidas e naquelas em que o principio ativo 
não está dissolvido em água ou solução aquosa. 

XXVI - Esterilidade _. É o resultado da determinação de 
ausência de bactérias, fungos e leveduras ou suas formas 
viáveis, em medicamentos ou produtos farmacêuticos, através 
do método estabelecido pela Farmacopéia Brasileira. 

XXVII pirogênio É o resultado do ensaio de 
determinação de presença de substâncias que promovem reação 
térmica em seres humanos, através de testes em animais de 
laboratórios ou de ensaios equivalentes contidos na 
Farmacopéia Brasileira. 

XXVIII - Contagem Microbiana - São testes estabelecidos 
na Farmacopéia Brasileira que determinam o número de 
microorganismos viáveis e a ausência de certas espécies 
microbianas em insumos e materiais, principios ativos e 
produtos farmacêuticos. 

XXIX - Umidade - É o resultado da determinação da água 
residual existente em insumos ou produtos farmacêuticos, 
segundo a Farmacopéia Brasileira. 

XXX - Descrição -
farmacêutico através 
organolépticas. 

GER 3. 17.23 .004· 2 - (MA I/92) 
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XXXI Teor t a quantidade, expressa em unidades 
internacionais ou em unidades de massa/volume do Sistema 
Internacional, do (s) princípio(s) ativo(s) de um 
medicamento, determinada através de métodos físicos, 
fisicoquímicos, químicos ou biológicos, podendo como 
referencial, usar-se a porcentagem para indicar o valor 
relativo ao declarado. 

Artigo 20 . 
seguinte § 

- Inclua-se no artigo 20. da Lei 6.480/77, 
4 o. : 

o 

§ 40 . Sem prejuízo do disposto neste artigo, os 
imunoterápicos, drogas e insumos farmacêuticos deverão ser 
identificados pelas DCB ou DCI ou pela denominação 
constante da Farmacopéia Brasileira, no Códex ou nos 
formulários aceitos pelo Ministério da Saúde, não podendo, 
em hipótese alguma, terem marcas. 

Artigo 30. - O parágrafo único, do artigo 
6.360/76, de 23 de setembro de 1976, passa 
seguinte redação: 

lO, da Lei no. 
I 

a vlgorar com 

Parágrafo Único É vedada a concessão para importar 
medicamentos genéricos conforme definido na presente lei, 
bem como as aquisiçôes ou doaçôes que envolvam pessoas de 
direi to público ou privado, cuj a qualidade e quantidade 
possam comprometer a execução de programas nacionais de 
saúde . 

Artigo 40. - O artigo 16, da Lei no. 6.360/76, de 23 de 
setembro de 1976 , passa a vigorar com acréscimo dos 
seguintes itens VII, VIII e IX: 

VII - Tratando-se de medicamento genérico, apresentar 
provas de biodisponibilidade e bioequivalência realizadas 
por Institutos ou Laboratórios Oficiais, sendo vedada a 
apresentação de provas realizadas por órgãos do exterior. 

VIII Para garantir a eficácia e segurança do 
medicamento genérico em relação ao produto original de 
referência, além das provas de biodisponibilidade e 
bioequivalência é obrigatória a comprovação, por ocasião do 
registro do produto, quanto à conformidade com os ensaios 
físicos I físicoquímicos I químicos e biológicos, nos casos 
em que couberem. 

GER 3. 17.23 .004-2 - (MAI192) 
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IX Tratando-se 
definido nesta Lei, 
ostentar marca devendo 
ou outra designação que 
a Denominação Comum 
Internacional. 

de medicamento genérico, conforme 
não deverá, em hipótese alguma, 
ser designado pelo nome da empresa 
assinale uma linha de produto, após 
Brasileira ou Denominação Comum 

Artigo 50 . - O parágrafo único, do artigo 
6 . 360 de 23 de setembro de 1976, passa a 
seguinte redação: 

20, da Lei no. 
, 

vlgorar com a 

Parágrafo Único - Fica assegurado o direito 
de medicamentos similares e genéricos a 

de registro 
outros já 
exigências registrados, desde que satisfaçam às 

estabelecidas nesta Lei. 

Artigo 60 . - O artigo 57, da Lei no. 6 . 360;76, de 23 de 
setembro de 1976, passa a vlgorar com o acréscimo dos 
seguintes parágrafos 10., 20. e 30.: 

§ 10. - Tratando-se de medicamentos genéricos, os dizeres 
da rotulagem, das bulas, etiquetas, prospectos ou quaisquer 
modalidades de impressos , terão as dimensões necessárias à 
fácil leitura visual, observado o limite minimo de um 
milimetro de altura e redigido de modo a facilitar o 
entendimento do consumidor . 

§ 20. - Os rótulos, as bulas, os lmpressos, 
os dizeres e os prospectos mencionados 
anterior, conterão obrigatoriamente: 

as etiquetas, 
no parágrafo 

I os nomes do produto, do fabricante, do 
estabelecimento de produção e o endereço deste; 

11 - o número do registro precedido da sigla MS; 
111 - o n(rnero do lote ou partida com a data de 

fabricação ; 
IV - o peso, volume liquido ou quantidade de 

unidade, conforme o caso; 
V - a finalidade, uso e aplicação; 
VI - o modo de preparar, quando for o caso; 
VII - as precauções , os cuidados especiais, e os 

esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio, 
quando for o caSOi 

GER 3 .1 7. 23.004- 2 - (MAI192) 
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VIII - o nome do responsável técnico, n(~ero de 
inscrição e sigla da respectiva autarquia profissional; 

IX - indicações terapêuticas, contra-indicações, 
efeitos colaterais, precauções, quando for o caso; 

X - a posologia, o modo de usar ou a via de 
administração; 

XI - o término do prazo de validade; 
XII - recomendações sobre o uso adequado por 

pessoas com mais de 65 anos de idade e 
XIII - os dizeres "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA -

MEDICAMENTO GENÉRICO", em destaque. 

§ 30. - Os rótulos dos medicamentos que ostetam marca, 
terão obrigatoriamente, a Denominação Comum Brasileira ou 
Denominação ComL~ Internacional, em letras não superiores a 
1/3 da marca. 

Artigo 70. - O artigo 67 da Lei no. 6.360/76, de 23 
de setembro de 1976, passa a vigorar com o acréscimo dos 
seguintes itens X e XI: 

X - substituir o produto constante da receita 
médica, sem o prévio consentimento do prescritor. 

XI - Efetuar venda fracionada de embalagens de 
medicamentos, a não ser daqueles cuja a apresentação tenha 
sido previamente autorizada, sem a presença do farmacêutico 
responsável do estabelecimento público ou privado. 

Artigo 80. - O artigo 78, da Lei no . 6.360/76, de 
23 de setembro de 1976, passa a vlgorar com a inclusão do 
seguinte parágrafo único: 

parágrafo Único É facultado aos laboratórios 
industriais farmacêuticos realizar os controles previstos 
neste artigo, em Institutos ou Laboratórios Oficiais, 
mediante convênio ou contrato, ficando obrigado o 
Ministério da Saúde a credenciar laboratórios oficiais ou 
outras instituições para executar provas de 
biodisponibilidade e de bioequivalência, a fim de que 
possam ser atendidas as exigências constantes da presente 
Lei. 

GER 3.17. 23 .004-2 - (MAI192) 
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Artigo 90. - As empresas que já possuem registrados ou 
já comerciali zem medicamentos com ou sem marcas, terão o 
pra zo de 12 (doze) meses para as alterações e adaptações 
necessárias ao cumprimento do que dispõe esta Lei. 

Artigo 10 - Esta Lei entrará em vigor na data de sua 
publicaçâo , revogadas as disposições em contrário . 

Brasília DF, 16 de maio 1995 

, 
Deputado RICARDO HERACLIO 

GER 3.1 7. 23 .004-2 - (MA I192) 



• 

• 

. . 
1 . ~. 

{ . 

CAMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 2.022-B/91 

Nos termos do art. 119, caput, 11 , do Regimento Interno da Câmara 
dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abertura - e divulgação na 
Ordem do Dia das Comissões - de prazo para apresentação de emendas, a 
partir de 26/05/95, por cinco sessões, tendo, ao seu término, este órgão Técnico 
não recebido emendas ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 07 de junho de 1995 

L ~ " . '/ ( ., . ' ;r ( 
'1 11 ":(, ),,~ .... .1'--6\ ~ _ L· \.. l.c /RCI....\.A" • 

A~MÉLlA RIBEIRO CORREIA DE ARA ' UO 
Secretária 

GER 3.17.23.004-2 - (SET/94) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

PROJETO DE LEI N° 2.022-B, DE 1991 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Economia, Indústria e Comércio, em reunião 

• ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, o Projeto de Lei nO 

2.022-B/91 e o de nO 3.260/92, apensado, nos termos do parecer do Relator. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Pauderney Avelino Presidente, Mário Cavallazzi , 

Vice-Presidente; Betinho Rosado, Cunha Lima, Dilso Sperafico, Enivaldo Ribeiro, 

Francisco Horta, Herculano Anghinetti , João Fassarella, José Múcio Monteiro, Júlio 

Redecker, Laprovita Vieira , Luiz Braga, Nair Xavier Lobo, Paulo Ritzel , Renato 

Johnsson, Ricardo Heráclio, Roberto Fontes, Rubem Medina e Severino Cavalcanti , 

titulares; Carlos Melles, Hugo Rodrigues da Cunha, Jaime Martins, João Pizzolatti , 

João Ribeiro e Maria Elvira, suplentes. 

Sala da Comissão, em 21 de junho de 1995 

, 

Presidente 

GER 3.17.23.004-2 - (JUN/95) 
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COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

Projeto de lei nO 2022, de 1991 

Substitutivo Adotado - CEIC 

Altera as Leis nOs. 6.360,de 23 de setembro de 
1976 e 6.480, de 1 ° de Dezembro de 1977, que 
dispõem sobre a Vigilância Sanitária a que 
ficam sujeitos os medicamentos, cosméticos, 
saneantes e outros produtos, e dá outras 
providências, nas partes que menciona. 

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

F aço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte Lei : 

Artigo 1°. - O artigo 3°. da Lei nO. 6.360/76, passa a vigorar 
com o acréscimo dos seguintes itens: 

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - Denominação 
de princípio ativo ou fármaco, elaborada pelo Ministério da Saúde. 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) -
Denominação de princípio ativo ou fármaco, recomendada pela Organização 
Mundial de Saúde. 

xx - Similar - Medicamento de igual composlçao de 
principio (s) ativo (s) a outro anteriormente registrado no Órgão competente do 
Ministério da Saúde, devendo sempre ser identificado por marca. 

XXI - Genérico - Produto identificado pelo nome da( s) 
substância (s) ativa(s), de acordo com as DCB ou DCI , que tenha equivalente 
efeito terapêutico a um produto de referência, não podendo em hipótese alguma, 
ostentar marca. 

XXII - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão 
de absorção de um princípio ativo de uma forma de dosagem determinada pela 
sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na uri 
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XXIII - Bioequivalência - consiste na demonstração de 
produtos equivalentes, apresentados sob a mesma forma farmacêutica , contendo 
idêntica composição qualitativa e quantitativa de princípio (s) ativo (s) , e que 
tenham comparável biodisponibil idade, quando estudados sob idênticas 
condições experimentais. 

XXIV - Desagregação - É o intervalo de tempo, determinado 
sob condições experimentais definidas pela Farmacopéia Brasileira, dentro do 
qual a forma farmacêutica se desagrega. 

XXV - Dissolução - É o intervalo de tempo, determinado sob 
condições experimentais definidas pela Farmacopéia Brasileira, dentro do qual se 
quantifica a extensão de dissolução de um ou mais princípio ativo de um 
medicamento, que se torna disponível para absorção. Este ensaio somente tem 
validade para medicamentos apresentados em formas farmacêuticas sólidas e 
naquelas em que o princípio ativo não está dissolvido em água ou solução aquosa. 

XXVI - Esterilidade - É o resultado da determinação de 
ausência de bactérias, fungos e leveduras ou suas formas viáveis, em 
medicamentos ou produtos farmacêuticos, através do método estabelecido pela 
Farmacopéia Brasileira. 

XXVII - Pirogênio - É o resultado do ensaio de determinação de 
presença de substâncias que promovem reação térmica em seres humanos, através 
de testes em animais de laboratórios ou de ensaios equivalentes contidos na 
Farmacopéia Brasileira. 

XXVIII - Contagem Microbiana - São testes estabelecidos na 
Farmacopéia Brasileira que determinam o número de microorganismos viáveis e a 
ausência de certas espécies microbianas em insumos e materiais, princípios ativos 
e produtos farmacêuticos. 

XXIX - Umidade - É o resultado da determinação da água 
residual existente em insumos ou produtos farmacêuticos, segundo a Farmacopéia 
Brasileira. 

xxx - Descrição - É a forma de caracterizar um produto 
farmacêutico através de suas características físicas e organolépticas. 

XXXI - Teor - É a quantidade, expressa em unidades 
internacionais ou em unidades de massa/volume do Sistema Internacional , do (s) 
princípio(s) ativo(s) de um medicamento, determinada através de métodos físicos, 
físicoquímicos, químicos ou biológicos, podendo como referencial , usar-se a 
porcentagem para indicar o valor relativo ao declarado. 
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Artigo 2°. - Inclua-se no artigo 2°. da Lei 6.480/77, o seguinte 

§ 4°. Sem preJulzo do disposto neste artigo, os 
imunoterápicos, drogas e insumos farmacêuticos deverão ser identificados pelas 
DCB ou DCI ou pela denominação constante da Farmacopéia Brasileira, no Códex 
ou nos formulários aceitos pelo Ministério da Saúde, não podendo, em hipótese 
alguma, terem marcas. 

Artigo 3° - O parágrafo único, do artigo 10, da Lei n° 6.360/76, 
de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com seguinte redação: 

Parágrafo Único - É vedada a concessão para importar 
medicamentos genéricos conforme definido na presente lei , bem como as 
aquisições ou doações que envolvam pessoas de direito público ou privado, cuja 
qualidade e quantidade possam comprometer a execução de programas nacionais 
de saúde. 

Artigo 40. - O artigo 16, da Lei no. 6.360/76, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com acréscimo dos seguintes itens VII , VIII e IX: 

VII - Tratando-se de medicamento genérico, apresentar provas 
de biodisponibilidade e bioequivalência realizadas por Institutos ou Laboratórios 
Oficiais, sendo vedada a apresentação de provas realizadas por órgãos do exterior. 

VIII - Para garantir a eficácia e segurança do medicamento 
genenco em relação ao produto original de referência , além das provas de 
biodisponibilidade e bioequivalência é obrigatória a comprovação, por ocasião do 
registro do produto, quanto à conformidade com os ensaios físicos, físicoquímicos, 
químicos e biológicos, nos casos em que couberem. 

IX - Tratando-se de medicamento genérico, conforme definido 
nesta Lei , não deverá, em hipótese alguma, ostentar marca devendo ser designado 
pelo nome da empresa ou outra designação que assinale uma linha de produto, 
após a Denominação Comum Brasileira ou Denominação Comum Internacional. 

Artigo 5°. - O parágrafo único, do artigo 20, da Lei nO. 6.360 de 
23 de setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redação: 

Parágrafo Único - Fica assegurado o direito de registro de 
medicamentos similares e genéricos a outros já registrados, desde que satisfaçam 
às exigências estabelecidas nesta Lei . 
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Artigo 6°. - O artigo 57, da Lei no. 6.360/76, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com o acréscimo dos seguintes parágrafos 1°, 2° e 3°: 

§ 1 ° - Tratando-se de medicamentos genéricos, os dizeres da 
rotulagem, das bulas, etiquetas, prospectos ou quaisquer modalidades de 
impressos, terão as dimensões necessárias à fácil leitura visual , observado o limite 
mínimo de um milímetro de altura e redigido de modo a facilitar o entendimento do 
consumidor. 

dizeres e os 
obrigatoriamente: 

§ 2° - Os rótulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, os 
prospectos mencionados no parágrafo anterior, conterão 

I - os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento de 
produção e o endereço deste; 

11 - o número do registro precedido da sigla MS; 
III - o número do lote ou partida com a data de fabricação; 
IV - o peso, volume líquido ou quantidade de unidade, 

conforme o caso; 
V - a finalidade, uso e aplicação; 
VI - o modo de preparar, quando for o caso; 
VII as precauções, os cuidados especiais, e os 

esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio, quando for o caso; 
VIII - o nome do responsável técnico, número de inscrição e 

sigla da respectiva autarquia profissional ; 
IX indicações terapêuticas, contra-indicações, efeitos 

colaterais, precauções, quando for o caso; 
X - a posologia, o modo de usar ou a via de administração; 
XI - o término do prazo de validade; 
XII - recomendações sobre o uso adequado por pessoas com 

mais de 65 anos de idade e 
XIII - os dizeres "VENDA SOB PRESCRiÇÃO MÉDICA -

MEDICAMENTO GENÉRICO", em destaque. 

§ 3° - Os rótulos dos medicamentos que ostetam marca, terão 
obrigatoriamente, a Denominação Comum Brasileira ou Denominação Comum 
Internacional, em letras não superiores a 1/3 da marca. 

Artigo 7° - O artigo 67 da Lei no. 6.360/76, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com o acréscimo dos seguintes itens X e XI : 

X - Substituir o produto constante da receita médica, sem o 
prévio consentimento do prescritor. 
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XI Efetuar venda fracionada de embalagens de 
medicamentos, a não ser daqueles cuja a apresentação tenha sido previamente 
autorizada, sem a presença do farmacêutico responsável do estabelecimento 
público ou privado. 

Artigo 8°. - O artigo 78, da Lei nO 6.360/76, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com a inclusão do seguinte parágrafo único: 

Parágrafo Único - É facultado aos laboratórios industriais 
farmacêuticos realizar os controles previstos neste artigo, em Institutos ou 
Laboratórios Oficiais, mediante convênio ou contrato, ficando obrigado o Ministério 
da Saúde a credenciar laboratórios oficiais ou outras instituições para executar 
provas de biodisponibilidade e de bioequivalência, a fim de que possam ser 
atendidas as exigências constantes da presente Lei . 

Artigo 9°. - As empresas que já possuem registrados ou já 
comercializem medicamentos com ou sem marcas, terão o prazo de 12 (doze) 
meses para as alterações e adaptações necessárias ao cumprimento do que dispõe 
esta Lei. 

Artigo 10° - Esta Lei entrará em vigor na data de sua 
publicação, revogadas as disposições em contrário. 

Sala da Comissão, 21 de ' ho de 1995 

eputado PAUDERNEY AVELlNO 
Presidente 

- , 
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PROJETO DE LEI N° 2.022--B"DE 1991 
(do Sr. Eduardo Jorge) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos. 

(Ás Comissões de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (Audiência); 
Seguridade Social e Família; e de Constituição, Justiça e de Redação (ar! 54) - Art. 
24, 11). 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 
11 - Projetos Apensados: PL nOs 3.260/92, 4.211/93 

111 - Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minonas 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- emendas oferecidas pelo Relator 
- parecer reformulado pelo Relator 
- par9cer da Comissão 
- emendas adotadas pela Comissão 
- texto final 

IV - Na Comissão de Seguridade Social e Família 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do Relator 
- emenda oferecida pelo Relator 
- voto em separado 
- parecer reformulado do Relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- emendas apresentadas ao substitutivo - (2) 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- complementação de parecer 
- emendas apresentadas na Comissão - (8) 
- termo de recebimento de emendas 
- parecer do relator 
- substitutivo oferecido pelo Relator 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- parecer da Comissão 
- substitutivo adotado pela Comissão (texto final) 
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o CONGRESSO NACIONAL OECRETA: 

Art. 19 Os Produtos Farmacêuticos para consumo humano comer

cializados no país deverão ser identificados pelo nome genérico. 

§ 19 Para este fim ~ntenda-se nome genérico como a denomin! 

ção científica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado. 

§ 2g Na embalagem do produto poderá acompanhar com destaque 

inferior ao dado ao nome genérico o nome do laboratório fabricante 

e nomes correspondentes a marcas comerciais ou de fantasia perten _ 

centes ao produto. 

Art. 2g As instituições públicas ou Sistema Único de Saúde 

utilizarão exclusivamente o nome genérico em todas suas atividades 

de assistência farmacêutica. 

Art. 3g Esta lei será regulamentada pelo Ministério da Saúde 
no prazo de 90(noventa) dias. 

Art. 4g Esta lei entra em vigcr na data de sua publicação. 

Art. 5g Revogam-se as disposições em contrário. 

JUSTIrICAC~O 

Em todo o mundo, dos aCoito) bilhões de habitantes, pelo m~ 

nos um terço estão privados de acesso regular aos medicamentos es
senciais. 

O Brasil não foge a esta regra, calcula-se que cerca de 50 

milhões de brasileiros estão marginalizados no· consumo de me 

dicamentos. 

Nesta exclusão tem papel determinante o baixo poder aquisi 

tJvo desta população, Qesta forma os mecanismos que pudessem 

baratear os custos,dastes produtos têm valor fundamental pa

pa a elevação da qualidade de vida. 

A Organização Mundial de Saúde recomenda o emprego do nome 

genérico para cada medicamento, isto é, a denominação cientí

fica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado: Os me 

dicamentos genéricos pOdem ser adquiridos a um preço muito 
mais baixo. Por outro lado, uma só denominação vinculada ao 
ingrediente ativo é facilmente reconhecível e aumenta a segu

rança na prescrição, na dispensação e na administração de me 

dicamentos. 
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Nos EUA, com a utilização do nome gené r ico tem se verific! 

do este fato de barateamento do custo dos medicamentos. Os 

medicamentos com nome genérico tem avançado numa parcela cada 

vez maior do mercado chegando já a 30~ do setor. Estima-se em 

1989 uma economia de 236 milhões de dólares para os consumido 

res americanos. 

Outros países como Indonésia e Filipinas tem adotado legi~ 

lação rigorosa na adoção do nome genérico. 

O padrão de competição no mercado de produtos farmacêuticos 

demanda enormes esforços promocionais baseados na fixação de 

marcas de fantasia para diferenciação dos produtos. 

A promoção destas marcas de fantasia consomem em média de 

20 a 30' das vendas brutas das maiores companhias farmacêuticas 

Esta promoção custosa visa monter cativa a clientela de p! 

cientes, médicos, farmacêuticos etc. 

Vejamos esta tabela com a comparação de preço: 

MARCA COMERCIAL Nome Genérico !'relio no vareJo 
Dosagem Marca Genérico 

(mg) ( $) ($) 

Amoxil amoxilina 250 21. 46 15.29 
Ativan lorazel:!am 1 31. 99 17 . 99 
Darvocet-N 100 propoldleno 100 28.01 17.89 

acetaminofen 650 
Dilantil fenitoina 100 7 . 49 5.79 
EES 400 eri tromicina ·ES 400 17.00 14 . 97 
Inderal I:!r0l:!anolol HCL 40 19.56 10.4·9 

Keflex cefalexina 250 77 . 34 48.99 
Lasix furosemlda 40 10 . 74 5 . 89 
Motrin Ibul:!rofeno 600 18.23 9.93 
Tylenol no.3 acetaminofen 300 14.89 6.88 

codeina 30 
Valium diazel:!am 5 27.47 8.49 

Para 100 tabletes ou cápsula IFonte:Consumer Reports August 1987 (EUA) 

A simples existência do concorrente genérico não garante a 

compe t ição por preço, pais os consumidores, ou seja, os pacie~ 

tes e médicos, não escolhem os med i camentos que consomem . Os 

médicos não se fixam nos preços, inclusive porque não se têm 

notícia da propaganda dirigida à classe médica que mencione o 

preço dos remédios, na medida em que não serão eles a pagar a 

conta da farmácia. Aos farmacêuticos não interessa a substitui 
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ção por um produto de menor custo, já Que seus lucros são base a 

dos numa porce~tagem do valor de venda. 

Sala das Sessões,r;.c:t~" 

DEPUTADO EOUARO'~Ju" 
<------::r 

de .1991 

;/ 

PROJETO DE LEI N° 3.260, DE 1992 
(Do Sr. Alberto Goldman) 

Dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos 

farmacêuticos e dá outras providências. 

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N2 2.022, DE 1991). 

o CONGRESSO NACIONAL dpcreta: 

Art. 
iQ O ~r06ut05 Farmaciut icos para consumo 

humano cormerc i ,,] i <:ados rio Pa ís deveri~o s er i dent i f i cados 
por s~u nom~ 9€n~rico. 

E 1Q Pé'tt'"C\ os 

~ntEndido Lomo ~ dEnomina~io d a droga ou mat~ri~ prima 

adit ivada. d~ qUal4U~r natureza. a ser empr~gada na predu,io 
de medicamentos. 

2Q Na Embalagem de produtos farnlacÊIJt i cos 
poder~io ser indicados. com destaquE.' 

nome genirico. o nome do laborat6rio 

inferior ao atribuído ao 

fabricante ou de m~rcas 

'f ' d- fantasl' a ·-lativas ao produto. E.'SPPC I I c:as O'J ~ . ~ 

Art. 2Q A autoridade P~blica c:ompetentE.' elaborar~ 
plJbl i carã. periodicamFnte. I i st a ele 

geniricos autorizados. classificados 'farmalogicamente. co~ a 

i nd i c:at~ío de SIJas fornlas farn.aCÊ'Jt i c:as. 

que 
Parágrafo ~nico. Quando se tratar de mE.'dicamentos 

s ej 'iH" associatão OIJ contb i natão de diversos ingrE.'diE.'ntE.'s clt i V05. illJtor idadE.' a p,íbl i ca competente 
dEt€rnlinar~ as corr~5PGlldinCla s con\ ~ s denonlin~ç~es por SEUS 
nomE'~, gEnÉrico~ . • 

", 'Jt i I i ;:a~ão 

I (·~ m lE>itO : . l Egais f~' C\IJto,..i=é\ç(j(·~ s f"c-la ti vé\s a 

e:laboradío. frac ioname:nto. come:,· c ia l izaç;:ao e impor' taç;::;\o dE 
med i c an'E'n tos; 

1 1 - em rótul~s. PrOSPEctos ou qUal~uEr documEnto 

IJt i I i ::ado pe) a i ndústr i a farnlac€,Jt i ca para i nfor r"aç:~í() nléd i ca 
ou divulgaç:io dl' seus produtos: 

Ir! nas r.\qIJisi~(iE,: s <"Jl' Sl'jam r' eal izaclas pe la 
Admlni st.raç:i,ío P~blica Fe:de:ral: 
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I V E m lodas a p ~esc r iç~E s d e pr ofi s sionais 

aut ar i z ados a p ~e s c r e v E~ med i cament o s . 

Art • 4Q 

med i c amen tos d evc~ ;~() 

Os Estabelec i mentos de 

"fi :.:ar, ~' m loca l v i z í ycl, 

YEnda dc 

a lista de 

•. edicamentos c o~~ espondcntcs a o n omE S g eni~ico s , i nd i cando , 

inclIJsiv€, SEUS r'"FSPEctivos preç o ~. 

A~t. 5Q Esta lei ~~ nt~a em Yi90~ 90 (noyc nta) dias 

"PÓS S'Ja publ icaç ~\ o. 

A~t. 6Q O Pode~ Ex ecut iyo ~egulamenta~~ a p~esente 

lei 90 (noyenta) d i as após sua publ icaçio. 

A~t. 7Q Revogam-se as disposiçBes em cont~irio. 

JUS TI F I CACííO 

Toda a I i teratu~a c i ent íf i ca recente, no campo da 

Fa~macologia e dos medicamentos, i conyc~gente no sentido de 

indica~ como altamente nociyo à s aúde das pessoas, a auto

medicação. Ressalta-se, adenlais, que boa parte dess a auto

nled icaç ~\ () deco~~e da for'ma como são yeiculadas c\s 

public i dades de p~odutos f armacêut ic os, assoJmindo, yia de 

rEgra, uma fo~ma a busiya E que yincula a demanda pelo 

p~aduto à s ua ma~ca ou nome do laborató~ i o Fabricante. 

Ressalte- s e, ainda, IJ n\ i\ maio~ di f 'Jsão de 

par a ~edução medica Mentos geniricos cont~ibu i , sobremaneira, 

do prE ;O de ll1edi c amento s . No s E UA, c om t ... u t i l i=a<; :{o c.;o nOnlE' 

geni~ i co, ~~ ste fato s e to~nou E y i dentE; e studos demonst~anl 

que E~ SS~' barat eament o cios preços p ropo~c i onOOJ uma e cononl i a 

de 236 (duzentos e trint a e s eis milh~Es) de dólares para os 

con s u r: .i do~e s americano s aPEn as no ano de 1989. 

A cr í t i ca r"a i 5 ' comum à paI í t i ca que o~a p ~o p onlo s E 

no ,:;. c:.' nt I ci o d E (,.. IJE' se dar i ê\ ma i a r- I o'Pot""tânc i a ao p r e, o ' IIJ€' à 

a bs ol lJ tC\ mente . 1I,p~Clce d ente. 

pa~a ser c omerc i al i~ado, 

ESSE ar SlJnlEnlo, po r ~ m, rEvela -SE 

Qua l4 ue~ p ro dulo f armac ~ut ico 

ne sse 9~OJ PO S € i nc l IJ (.' m 

f,ro d uto s g e ni~ i ~o s , deve s e ~ p~eyi a m ente testado e comproya~ 

próp~ i a O~gan i zaç ~\ () Mund i aI d e S aüoe r ' ecomenda o u so d e 

produto !; 9 cnÉ r i cos co mo l.J. lna f orl11 C\ dE' b a r" alEc\r o p rE' Ç.o ti os 

mE'dicCo.m€'ntos. 

(.1 p ~o",o!;âc) el as Illa~cas el e -f antas i a c. onSCHoI Em, {,~ m 

m~dia, ;,~ 0 a 30% das yendas b~lJtas elas m aio~t: $ (: o mp anhias 

fa~nll;. cÊ' lJticas; nao fica, pois, difíc i l ciescobr i r qOJf:n! paga 

€'S Si.1. c on ta. 
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EntEr.dEmos, por t ant o, em 

situação b..-asilEi..- ... , q'J ... ndo SE discutE um nova lEi ondE 

se:..-ão c oncedid ... s p ... tEntEs a produtos Farmaciuticos, Fej ... da 

m ... i ar r · f : 1 e:vân c i... ... e 1 ab or ... ç ão dE', e9 i SI ... ç ão nos t err.·,os qUE 

ora p..-opomos • 

A aprovadi(o dE prEsEnte ",..-ojEtO, Cllim de tornar 

inlpossíVEl o «'Jmento ... busivo de p..-e;;:os de medicamentos que 

se tem verific ... do com frEqüÊ'nci ... entre nós, ?ernlitiria o 

"'CEsse de boa parte da população brasi leira, q'JE' r,oJe se 

encontra Clbsolutamente excluída do sistema de sa~de vigente, 

a medicamentos de boa qual idade e a preços acessíveis. 

Esper ... mos, po~t ... nto, cont ... r com o ... poio dos nobres 

P ... rES do CongrESSO N ... c ion ... l de fornl ... ê\ aprovar o prEsentt 

projeto de le •• 

Sala das Sessies, em 

-
GOLOMAN 

Ue'lr·p 
õ' C' r'l . , , 

" ['I d \..' r [" * n 4 ~ ;-' ~ ~ .' r, 

COMIssAo DE DEFESA DO COt 

.,'" 
Pl"e. I dent e;'·' 

Of. TP na 162/93 Brasilia, 08 de novembro de 1993. 
Senhor PreSidente, 

Nos termos do art. 142 do Regimento Interno 
da Casa, solicito a V.Exa. as providências necess6rias A apen
.a910 ao Projeto de Lei na 2.022/1991 - do Sr. Eduardo Jorge 
que "dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de 
fantasia nos produtos farmacêuticos " , do Projeto de Lei na 
4.211/93 do Sr. Victor Faccioni que 'dispõe sobre a 
comercialização de produtos farmacêuticos de marcas e produtos 
farmaceuticos genéricos bioequivalentes" 

Certo de contar com a atenção de V.Exa., apresento 
minhas, 

Zx.o. Sr. 
Deputado INqc!NCIO OLIVEIRA 

Cordiais Saudações, 

PENAFORTE 
Presidente 

DO. Presidente da CAmara dos Deputados 



PROJETV DE LEI N° 4.211 DE 1993 
(Do Sr. ViciO!' FlCcioni) ) 

(R1'!..:.~A~c;, A..,) Pc.. AI C, .:l. 0.:2. ~ 1'3 ~ 
:~s;:.'ê e ,i,J tlre <l co:nerclaliz ac.io de pr odutos t.rmaciuticoI 

J e õd r Cl5 e r r~~uto s fdrmaceuti co s ~.nêric~s bLoequivale~ 

teso 

(As ~: MI SS CE S ;E DEfESA ~O CO ~SUHlOOR, MEIO AHBIENTE E ~l 

NORlA S; DE SEGURl:A~E SOC lA~ E fAMfclA; E J E CONSTlTU ICAo 

E JUSn çA E J E RDACA OC ART ." ) - AR7 . 1'. lI) 

o CONGRES:;O NACIONAL decreta : 

Art . 1 . 0 - Para .feito d •• ta Lei. conaldera-.. 

Produto raraaciutlco .. rea , 
Comel~l.liz.do &ob ... re. co.erclal devid ... nte r •• letrado; 

11 Produto far .. ciuLlco •• n'rico bloequlv.l.D~ • 

aQuel. co .. rcl.11zado aob o n~ da .ub.tine!. q~t.lc. ou do 

",rlnclplo ativo b6.. dts eua {6~1. • fabricado coe 

.. téri •• -pru... de idintico crau ia pureza e coe tecnoloCl& 

coeprovad ... nLe .flciente • que po •• ul bioequlvallncl. a 

blodi.~nibllld.d. idêntIca. ao produto far .. ciutlco de 

.. rc. ori..tnol , 
Art . 2 . 0 o produt.o r.,....c.utIco poder' .. r 

coeerclal1z.do coa • 8Ua .. rc. ou 80b o n~ ... ", .. 100 

bloequ1valent •• no. t..r.o. da pr ... nt.. t.1 . 

Art. . 3 . ~ - O produt.~ C&r .. c'~tico ~o..rcl.1Iaado co. • 

marca obrl.atorl ... nt.. conter' l~r •• BO n.. eabel ••• na. 

bul .. t4 • r6tulos ... re. e o na.. .ener·ico i_dl.t .... nt. 

alHr.lxo . 

Par'.raCo Onico - Para o f 1. de que dl.pIM o caput. do 

arti.ao. o nOM •• n.,.ico ocuperil ~ .... P*jI:O ocupado pela 

i.n .. r-çio do noe. de ... rea . 

Art. . 4. . o - O produto f...-.c:ht.l00 c~1"C1.1iaaclo .. o 

noea .eMri.eo ter' i_re.-o 1\&8 ..... lacaoa. bul ... ""U1H 

apenaa o na.. d. 8UNt.'ncia qu1alca ou principiO ativo. 

.e.ruido per: lo n~ da ..,reaa . fabr1c.aote. 

I , ,, No (. .&<.1 d. ",ruduto C.~.uLlco •• ,"" lc~ 

lIil.JeQulvalant.t: coeercial11.&Gu I-<'r eepr.a«a niu fabricante. 

d(:verfi. 8tlr i.",,..aao na" .... t.l ....... \"ul ... I"ut.,loa o ~ 

dl.J 1.\..I.Jlat.iI , · lu C.br 1I:ant. •• o d.tl ....... ~\M '" c.:c..-.roi.li&a. 

bel . C Ok.t o nu.ero de Cadaatro 0.,.,,1 de Contribuinte. de" 

Hiniat.er l O da 'a.anda de &aboa . 

2 . 0 - O ~ruduto f~utico •• n6ric~ bioequiv.l.n~. 

(aLI ~f...fIlO("1 no fu:terinr a c~rc1al1&aclo 0<.1 8,. •• U dev.,." 

(..on\.er ~ n(orsaçÕf,: • .obre o Cabrh:ant. e dl.trlwiÔOr rKI 

ar ... ,l. bea CoeLl ~ .... 1..-. bula • rOtlÜo deverlo N" 

ada,,\.ada. •• eond lQ~. de.to. Ler L 

Art . !-.o - A c~~(.11SoKIo ele pr~t.oe fU'8Khtlco. 

• enér1coe eer' aut.ori~ pelo Mlnlat.4rl0 da s..w. ap6a 

ex .... da bloequ.h'a16ncla • blodiaponlbl11dade _ ... 1 .. 10 .o 

produto de aarca ori.iDal . 

Art. . 6 . 0 

"""bllcaclo . 

lat.a lei .ftt,.. _ v1.,,. .... clat.a ele aQA 

~---------------

Art. . 7 . 0 - Ravo ... - .... di.pc.içO •••• contr'r10 . 

a .. ra doa Deputado .... O~ da o~t.ubro da 1993 

I 

; / 1 ' :' (i \ " 
VIc'ràR FACCIONI ) 

.ruSTI FI CATIVA 

O "f<:e<.ntâ J-r"Jrtt. d. I., ti 1I("' ~n .. .L(Ju t.. ua.u .Jtelr~tJV(l. 

" 1I0aa" ver .. ie. .f1e i .n\.. c • (1c.;.;. • • u (.I.erllto 7113. de O~ 

dtt .brll du 1993. cuj", praao d • ..".,i'" .. 1" h.d ",. ·tr'll'"etv Jotoar. 

hoje. O~ do outubro . 

Sua la&oor.t.1cabtl1d~de. oy ao .. no. diflculdade pratic • • 

o br i.ou o Guva. 'no • concedar novo pl ... Zu. "r'vr r"'''' ..... du pc.,r GO 

di.c a1.~. e.1.'nc1 •• dv d.~rat.o 793/93 . A ~Ji.Q •• aind. 

aca.,pe.nnada pala obri •• t.or 1edada du ae,j ico ut. 1 liz.r o no.e 

.eMrlco do _dic ... nt.o no. r.c.it.~rio • . Teorlc ... nt •• oa 

_dic .... nt.o. pod_ .. r 1.-ua1 • . • nt.r.tanto ... u proee.ea de 

fabricac:lo 1\&0 {O,. o a •• ~do ... O control. da qual1ciade 

nlo Ct.&ACionar ...... t_ridada of.r.c.,. ao co,......ldor 4oi • 

_dic ... nto. ·· i~i." co. car.ct..ri.tica. ope,.at.iya. 

d1.Unt.ae . 

A noeao v.r. o novo praso concedido para ... daptaca.. 

nlo a {a.t..,., .. dificuldade. J' ld.ntificada.. Dai o 

p,.. .. nt.. proJ.to . que coloco deede 10_ &O .-.- do 

Conar.eao Macional • do pr6prio Gov.,.no . 

Mo. d ... 1 • .,.i ... onde e.lat •• "rCldutc.. Ca,...c'utlco. 

.eru!trico •• e.t •• co •• i.t_ coa a. forodu1.o. ta .... c.~tlco. ele 

.. rca nw.a t.raneperent... c&a.oaatr.c&c, do re.141to ao dlr.it.o 

de pro",. i odôadt.. ""r qu.unto •• ..rc... .."" "'J,4rad.. por .. " 

.e.i..tro .. or.iw. coapet.nt •• de cada pai. 'no 8r •• il INPI) 

• ..u principej papel c onai..t. .. .ar difer.neial do 

hbrLcant • . AU". a LeL S . J80 de 23 de _t_.o de uns. _ 

au ert. l ao 18 . inciso I . det...",ina que : 

'· 1 que o produt.o "J. , ."iana40 por n~ ~..,......".. 

di.tina- do. cte.al. do _~ fabricante • doe da ___ 

.ap6cl. da out.ro. f.br1c.nt. •• -. n~ .1\&8&0 çlara de • ..,. • 

aarua (~ c~rci.l) e.t._ previ.toa ca.. dif.renclal praIa 

l •• l.laclo bra.il.ir. prartinant. • . 

A coaaiatAnal .... ,..-oduto. f~t.icoe da a&I"C. coa 

produto. a.n6rleo •• por e.~lo. eai.t. no. "tado. Onidoe. 

Of.cU- UM •• 'tIIl ,~ . •• r: tiO,;. vc.:u~ 30S tJv Ia.:h . • iJ,. ft t •• r.al_n\.o 

\a Jlr"çu 

c(ln"u.a~d..Jf 

""J"'('" . .... ,. .. 
54ra"'.shu 4b f.bricMiiu . 

..".,.\.16... it tn.... qualic1ackl .1,,1 

do Jf'DA .. t.íCle~uiyal.ncia per. 

110 ... ",ropu.ta objetiva ........ r.r .. IooOP\lS.clo • of.r\.a 

tht prvduLo. " ........ . , c..u lIiutilQloIiv.l."c.. ... âf.#Adi"o. •• dan~ 

ck. cono..-c.. Por t.r.to,. -~ oc ... t~1 ia raJevent.. poa,ra • MUd. 

J>vb ! ic ........... ...,. o aPl-oio t: Cvult j \..lU! .. llt:L que .J4rCfli,"~ o 

pr ... "t. p'roJ.ttl d. 1. i . 

54.1. d.aa :ãeae6e .... Of, "- O\lt.abro de 1"3. 

, 
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"LEGISLACAO ClT AOA ANEXADA PELA 
COORDENAÇAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS· CeDI 

DECRETO N9 793, DE 5 DE ABR IL DE 1993 

Altera OI Dec:r'âOI n-. 7 • . 110, de la de junho de 
197. e 79 .~,de OS de janeiro de 1977, que rqu
Lamentam, respectivamente, as Lei I n -. 5.991, de 17 
de janeiro de 1973, e 6.360, de 23 de tet.embro de 
1976, e di outru pnMcIbIcias. 

o PR~mENTE DA REJlÚBUCA , no UfO da atribuiç!o que lhe 
confere o art. 14, incifO IV, da Ccnstituiçio, 

DECRETA: 

Art . 1° Os utilOl 9-. 27,28,35,36 e .0 do Decftto nO 74 .170,de 10 
de junho de 1974 , passam a vilorv com a seluinte redaçto: 

• AIt . 9-... 
I l- - Todo estabelecimento de dispenSllÇlo de medicamentos c\eYert 

dispor, em local visível e de f"iJ ","fO, a lista de medicamentos correspondentes li denomina
ç6s lenb1cas. e os IeUS correspondentes de nome dou IIWQ. 

I 2° - AI fannkias podetio frKÍOIIU medicamentos desde q~ la· 
rantida a qualidade e a eCickia ten~utica orilinais dos produtos, obtefVadas ainda as IIIeluinteJ 
condições: 

J - que o fncionamento llleja efetuado na pccSi! .. ça do farmadutico; 
n - que • embalqem mencione os nomes do produto f~cionado, dos 

iCSpCHIúms t.b:nic:os pela fabricação e pelo fnnc:ionamento, o número do lote e o pruo de uh · 
cIade. 

I ) 0 - ~ wdado o fracionamento de medicamentos, sob qualquer for· 
ma, em droprias, postos de medicamentos e unidades volantes. 

I .- - ~ vedado 101 esra':lclecimentos de dispalSllÇlo a OOIhU,iaI~ 
çSo de produtos ou a prestaçJo de JerVÍQOS nIo muae .... wdus na Lá 11- 5.991, de 17 de dezembro 
de 1973.· 

--- - - ---
• Art. 27 A farrnkia e a dropria Imo, obriploriamullc. a U1iJIIncia 

de *"ico I espoilJ6vel. 

I l- - O *nico respondvd de que trata CSIIe anilO m o fwntdt
tico inJCrito no ConJe1ho Rqional de Fannkia, na forma da lei. 

I 2- - Ccntarto Iambán, obriptonamulle, CXJm a assitl!náa .. in 
de fannactutico it:ipOllÁvd OI .... 0 de dispulsaçlo dos ho!picai. pJbIicos c privados c f ia 
unjcbdes de 1IIktr, distribuidores de medicamultos, caIU de aúde, calbOl de .úde. c::IlnaI de 
repoufO e limitara que di spanem , diSllibuam ou manipulem medic:amaltIDI lDb contrOle ~ 

ciaI ou IUjeilOl • piaaic;lo m6dica. 

I 3- - A IN I[ IÇa do fannKIeutico IElpondvd lUi obripIIdN .. 11ft. lIDdo o hortrio de funcionamento dos estabelecilllClllOl mencionados no pariarafo 1I1.1a 
e no ai,., deste anilO. 

I 4- - Os esnbelecimentos de dispenaçlo poderio IlWlter run-O 
Iico JtpOilúvd substituto, ~ lUjN'ir OI c:aJOS de impedimu'lto ou auêlcia do titular. 

I 5- - Todos OI estabdecimullDl de diJpCftllÇlo de medicamelltIDI, in
cluindo OI iCI.~ ambulatoriail e hoIpill.lara da rede piblica e do Si!U)r prindo. ftcam obrip
doi a fiur, de modo vis(vel, no principal loc:aI de asendimu'lto 10 pdblic:o. e de maneira pu ..... 
IlUlte, placa padronizada indicando o nome do estabelecimento, o nome do tannaceutico I ....... 

• veJ, o nllmcro de leU rqistro no CRF, leU hortrio de trabalho no estabelecimento. bem como 
OI nllmeros doi telefones do ÓllIo de viCilinc:ia llnitiria e do Conlelho Rqional de FannKia, 
~ recàlerem reclamações ou sulCll6es sobre in~ • Lei .· 

--------------------------------------------



"Art. 28 ... 

......... ..• ----_._ .......... -.... _-_._._--------_ ............... _ .... _--
I 2· - EnIenCle-se por a,enre capaz de usumir I respoilabilidade 

l6cnica de que Inla este artJJo: 

H . . .. . . . ......... .......... . . ..... . . .. . .. . . _ . __ • •• _ • • __ ._. _ _ • __ •• ______ ._. ___ _ 

b) o I«n.ico diplomado em cuno de qundo IrlU que talha IN di

ploma rqistrldo no Ministéno da Educaçio. intcrilO no Contelho RqionaJ de FlI'TMcia, oblef

vada.s u exilmcias dos artJJos 22 e 23,. da Lei n· 5.692. de I i de .,oslO de 1971." 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . . . . 

" Art_ J5 Somenre ~ lvi8dI • . reaàta m6dic:a ou odontol6cica que: 

I - conliw:r I de lOmiNç:lo auâica cio Iftedic:amc:nto pita:iÍlD; 

o - atiw:r ea:rill • tinta, de modo Jecfwel, abas.... • nomencJaQn 

e o IiJlleml de paos e medidas ofic:iail, indicando I JIOIOIoIia e I dunçIo total cio tntamenlD; 

m - conliw:r o nome e o endereço cio .... Itr, 

IV - COIIliw:r • data e • lISIinIIIm cio proftssionaI, endChiÇO cio _ 

consultório ou raidenc:ia, e o nl1mero de inlCriçIo no Il ... livo ConIdho RqialIaI. 

f I- - O reaàl\W;o de medic:ameneoa a'bpiUiltel ou. ala ... 

..,..,.,. e os demais lOb rqime de controle d .... iaI. de ... do com I .. clusi(lCaÇIo. abede

ce:d ia cüsp".;,çm da lqislaçlo redenJ esped(lCI_ 

f 2- - é obript6ria I 'ltitinçlo das dutOWJillllÇ6a aai6ic:u ~ 

miMçIo Comum Btuileirl) em lDdu u piucriç6ea de ~s lIIIDriDdos., ftOI dos Ri .i;aI 

públicos. conveniados e contratldos, DO Ambito cio Si? _ Único de Salkle. " 

"An. J6 ... 

.......,., dIaic:o. Soowa •• fann6ciu poda" ' ''' ,....;,.. • 

medicamentos "";lInis ou ofic:inIáa para aviamento. wedada • inlelmediaçlo lOb qualquer lWht-

reza" . ---_. __ .. _----------_._-- - -
"An_ 40 ... 

Parqmo 11nico. Nu oompru e Iicitaç6el pJbticu de med • ., 9. 

,..Iinda' pela Adlllinistnçlo Pública f abrip?6ria I utilinçlo da dellOIftil\lÇlo aalfl ic:a IIOS 

ednais, piopw1U licitatórias, contratos e now fbeli," . 

. An. 2- Os 1111101 J-, 5-, II e 95 cio Decre!o n- 79.094. de OS de ja_ 

...... Im. pasem I vi&cnr cora I quiall ,.s",*,,: 

-------------.---------------------------"An. 3- ... 
_._ ----------------
XXXVI - DmcwnineçAo lCftáD - denomineçM de WII princfpio ati

ve. ou fjnrygo. Mgceda pcl;) ~ da Saúde, ou, em sua ausenaa. • 0cn0minIÇI0 . ComWII 

~ (DCI).,. me.... lida Orpninçlo WIIDdial • Saúde" . 

-------------- ----
"An. s- ". 
f I- - AJán do nome elfN marca, os mectic:amcnlOl comctCia1iz"'ot 

DO .IIÚ, ...... IImbbn, icICIItiticados pela deItomineçAo aulflica. 

I 2- - Qt"Dclo te traw de InCIdicamcnto que con?Cnba wna UIOCia

çIo ou mmbineçAo de principiai llivos, em .. fiu. o MiAiSlbio da Saúde deI.enninari u cor-
l' ___ .. ..-M lb1 

n, ... C'" CDaI I ualOlDl~ ,atJCa. 
f 3- - O MiAiJláio da Saúde publicart. lllua1lDCD?e. ,.11ÇAo Imllin

da du doIoaIinIç6es latbic:as - o.aatinaçIo ComWII 8ruilcita (DCB)." 

~ .. .. .. .. .. .. .. . . .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. . .. .. .. .. .. .... .......... .... ............ .. 

-------------_.-------------------------
"An. II .. _ 

~o ÚDicD. ~ abri,.V!rio o IIID • " DCl'inlÇAo JCIIáic:a _ 

...... ~ reII?i~ li prodnçlo, freri . ID'"MO. ...... ·,linçlo • iaapar1IÇIo • 

,. m· 
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·An. 9S : .. 

----_. __ ..... _---_._-_ ... _--_ ..... _ .... _ ... _-_._ .. -... '--" I 4· - CGns&arlo, a&nd.a, obrip&Driamen\e, . d.u cmbW&cru, rótulos, bu&u 1*' .... «101, 1U.1OI, OU qualquer oulrO tipo de maICriaI de dlYlup;*) C IIIronNÇio m6c1Jca, I f 'n I medica"ICDIOI, c1topJ C inswno. fannaceutic:os, I lCnJIinoIosia da Dcnonunaçio ~ IllIAIII BIuiJara (DCB) CID delalquc 0DfD ld.Içio 10 nome c/ou man:a, oblCtVWiu a&nd.a u ... ,1IiaIa a.i&tnau: 

I - O Iamanho du Iaru do nome c/ou IIWQ Rio podut uadcr I lia la'Ç1O (113) do lamAnbo du Iaru da daIocninaçio ,enúica; 

U - O .tipo de lcUa da imprculo do nome c/ou man:a ICÁ ~Iico 
la cta de fIU"ecM p:oenca; 

m - O nome c/ou IDIIQ dc'Yato arar IIDtedm DO mamo campo de iqa da, ~ O IIICIIIIO fundo pUIco C .ilO _ dcnonunIçIo ,aIáQ do prodUIO; 

IV - Aa Idru de.ia" panIar GIft li u dMdaa PopcAç6es de C» d .'jpdi.-"wia. _ f*;:il1a1Ula • clallquc.. 

An. 3- Aa mrjdpda ptlNica' C privadu lI:Iio O prazo de 110 (CUlIO • aiIIIUa) diu pua ..... p"1'CID .. __ .... e2W daIc ~ . 
An. 4° O pRIGlI& Da: ... '" aura em V\&0l na dali de sua pubücaçio. 

Art. S· IteYopID-IC u disposiç6ca em CIIIfIrirlu. 
Brasilia, os de abril de 1 993; 1"12- da lNkp"1dfnN C lOS· da 

. . .. .. . . .. . .. .. . .. . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . .. . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..... . .. .. .. .. .. .. . .. .. . . . .. . . . .. . . . . . . .. . . .. .. . .. . . . .. . . . . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . ..... . 
OI:.Ckl Tú N'.' 947. DI:.: 4 OI:: OUTU8kü uI:. 19':1) 

ProrTO,1 por !CS.SCnla c11u o PfUO I 4uc ~ rt:Cerc o U\. l" 
110 DecrcIO n' 793, de S de Ibnl de 1993. nos c:uoa que 
eapecif aca. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA. no uso da IUlbu\çlo 4UC lhe c:onCcrt: o U\. 84. incuo IV, da CONlIIUlÇAo, 

DECRETA: 

AI\. I· Fic:a prorro,adll por Ks.iCnLl d\u 11 pruo I 4uc ~ rt:/en: 11 ar\. 3· do DeaeIO n· 793. de S de abril de 1993. no quc diuespcuD 10 dlSpOSlO no' r. J c 11. c t 3· do ano 9'": ano 27. ti t-15-; e 11\. 21, I r, -D·, CIO Dazllli D- 74.170, de lO de jUllbo de 1974, COIIl I redEÇlo dIda pcID Decmo n- 793, de 1993. 

AI\. r EMc Dec:mu Clllra em vip Da dali de SUl publicaç". 

Bru4ia. 04 de cut:aao _1993; In- da IMepc IM"";' C I~ da lepdbHc:a 
. . ... . . . ... ... ... ... . . .. . ... ... . . ... ... ... ... ... .. .. .. .. .. .. . . ... .. .. ... .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. ... .. .. . .. .. .. .. . . .. .. .. . .. . . .. . .. . . .. 
.. ... ... .. ... ... ... ... .. .. .. .. ... ... ... ... . ... .. .. .. .. .. ... .. .. .. .. .. .. ... .. .. .. .. .. .. .. . .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. .. . .. .. .. .. .. .. .. .. .. ........ 

LEI N- I .• - Da 23 Da 
8I!J:IITIIl'01O .. 1111 

. . .. ..................................... ... ......................... 

InDLO m 

Art. 11. O re,satro ~ dropa. me-

dlcamentaa e lnsumoe f&rmaeeuUCD6. 
dadu .. &UM caracterilt.ieU uniU
r1&&, mMteameDtaau OU profllJ.t.ic&6. 
c:uraUvu. sallat1vu. OU IDI"zM para 
Una de c1lalM'"m, f1ca au,le1tu. alem 
4D ateDd1mento 4aI ~ feIU
lame!!Cr.NI JllÔpriu, &ai 1IIU2D"" ~ 
quilltal .pecU .... 

I - Que o produto _Ja 6mtIDaAO 
por D01Il8 que o dJÁlnp dOi dmwa 
do m D' fabr'.canw • de» da D;I ma 
up6da de outo&w fabricaDte& 
.. .. . . .. .. .. .. . .. .. . .. .. .. .. .. . .. .. .. .. . . .......... .. 
.. .. .. .. .. .. . .. ...... ...................................... . 



LEI NÇ 6.480. de 01 de dezemoro de 1 977 . 

Altera a Lei nQ 6.360. 1e 23 de s! 
tembr~ de 1976, 9ue dispõe sobre a 
vigi lancia sanitarll! Que fIcam s~ 
'eitos os mediclmentos, as drogas. 
~s insumos farmacêut1cos e correl~ 
tos. c o s m é : 1 c os, s a n e a n t ! ~ e _0 u t .r o s 
produtos, e Clã outras orovl Clenc 1 as. 
nas partes Que menc 1 0 n! 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

A r t. 4 Q - O it enI I. d O ar t i gol 6 dl le i nQ 6. 3bC , 

de Z3 de setembro de 1976. passa a v~ gorlr com a seguI nte re 

dação; 

"Art. 16 - . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

I - que o produto obedeça ao disposto no arti 

go 5Q, e seus parãgrafos." 
. . . . . . . . . . .. . . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .' .... . ... . ....... . 

-COM18510 DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N'" 2, o.a / 91 

Nos termos do Art. 119. caput, I, do Regimento 
Interno da Cimara dos Deputados. alterado pelo Art. lU, I, da Resoluçio 
NA 10/91, o Sr. Presidente da Comissão deternlinou a abert'..Ira f..: 
divulgaçio na Ordem do Dia das Comissaes - de praz~ para apresentaçio d e 
~~mendas, a partir de 25 Al8193 , por cinco sessoes. Esgotado o prazo, nau 

~oram recebidas emendas ao projeto. 

Sala da Comissão, enl 25 de de 1.993. 
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COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

I - RELATÓRIO 

Coube a n6s a relatoria nesta Comissão da proposição em eplgrafe, a qual estabelece a obrigatoriedade da utilização do nome genérico nos produtos farmacêuticos para consumo humano. 

o nome genérico, define o projeto, deve ser entendido como a denominação cientlfica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado no produto farmacêutico. 

Destaque-se que a proposição não prolbe a utilização da marca ou do nome de fantasia do medicamento. Dispõe que estes poderão constar da embalagem, desde que com destaque inferior ao dado ao nome genérico. 

Estabelece o projeto, ainda, que as instituições públicas deverão utilizar exclusivamente o nome genérico em todas suas atividades de assistência farmacêutica. 

Por fim, remete a regulamentação ao Ministério da Saúde, num prazo de 90 dias. 

Em sua Justificação, bem coloca o Deputado Eduardo Jorge que cerca de 50 milhões de brasileiros estão marginalizados no consumo de medicamentos pelos seus custos inacessivos. Argumenta que a organização Mundial de Saúde recomenda o emprego do nome genérico para os medicamentos. Explica que o uso dos medicamentos genéricos implica em barateamento dos custos, e em aumento da segurança na prescrição, na dispensação e na administração de medicamentos. Informa que nos Estados Unidos com a utilização do nome genérico verificou-se um barateamento dos custos, e que palses como Indonésia e Filipinas têm adotado legislação rigorosa na adoção do nome genérico. Afirma o nobre proponente que os esforços promocionais das marcas de fantasia representam de 20 a Jot do custo das maiores companhias farmacêuticas. 

Em apenso, encontra-se o ProJeto de Lei ni 3.260, de 1992, de autoria do Deputado Alberto Goldman, o qual "dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências-". 

A apresentação do PL 3.-260/92 trouxe à discussão da matéria importante contribuição, ao fixar a obrigatoriedade da utilização do nome genérico não apenas nas embalagens, mas de forma mais ampla nos seguintes casos: 

.. I -- em textos legais e autorizações relativas a elaboração, fracionamento, comercialização e importação de medicamentos; 
11 - em r6tulos, prospectos ou qualquer documento utilizado pela indústria farmacêutica para informação médica ou divulgação de seus produtos; 
III - nas aquisições que sejam realizadas pela Administração Pública Federal; 
IV - em todas as prescrições de profissionais autorizados a prescrever medicamentos." 

Dispõe 
estabelecimentos 
local vislvel a 
nomes genéricos, 

o PL 3.260/92, também, que os de venda de medicamentos deverão afixar em lista dos medicamentos correspondentes aos 
indicando os respectivos preços. 

Na Comissão de Seguridade Social e Famllia, não foram apresentadas emendas ao PL 2.022/91 no prazo 



regimental. O nobre Relator naquela C!mara Técnica, Deputado 
Elias Murad, apresentou parecer favorável, com emenda 
aperfeiçoando a ementa do projeto. O Deputado C16vis Assis, 
ap6s pedido de vista, apresentou voto em separado ao 
projeto, com Substitutivo. Em conseqüência da apensação do 
PL 3.260/92, o parecer do Deputado Elias Murad foi 
reformulado, permanecendo favorável mas na forma de um 
Substitutivo. Ao Substitutivo apresentado pelo Deputado 
Elias Murad foram apresentadas 2 emendas pelo Deputado 
Reinhold Stephanes. 

Em 16 de junho deste ano, foi deferida audiência 
da Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e 
~inorias, que agora se posicionará sobre os projetos 
anteriormente A Comissão de Seguridade Social e Familia. 
Nesta Comissão, também· não foram apresentadas emendas no 
prazo regimental. 

t este o nosso Relat6rio. 

11 - VOTO 00 RELATOR 

Cumpre manifestarmo-nos sobre as proposições em 
análise nos aspectos atinentes a relações de consumo e 
defesa do consumidor, composição, qualidade, apresentação, 
publicidade e distribuição de bens e serviços, consoante o 
estabelecido no Regimento Interno. 

Devemos afirmar, de inicio, que entendemos o 
objetivo do PL 2.022/91 e do PL 3.260/92 como de alto 
significado social. A necessidade de redução dos preços dos 
medicamentos, tornando-os mais acessiveis a uma maior 
parcela dos brasileiros, não é passivel de quaisquer 
questionamentos. Resta-nos a obrigação de encontrar com a 
sociedade os caminhos mais indicados para que alcancemos tal 
objetivo. 

O mercado farmacêutico construido no Brasil é 
excludente. Com um faturamento anual superior a 3 bilhões de 
d6lares, coloca-se como um dos grandes mercados do mundo. 
Uma significativa fatia da população, no entanto, nlo tem 
acesso à assistência farmacêutica ou mesmo A qualquer tipo 
de assistência à saúde. Estima-se que apenas 23\ da 
população consomem 60% da produção de medicamentos. 

Podemos afirmar que, via de regra, o setor 
produtor farmacêutico não tem demonstrado uma intenção de 
atender às necessidades de saúde dos brasileiros. Um ano 
ap6s a liberação dos preços dos medicamentos pelo Governo 
Collor em abril de 1992, os seus preços haviam subido em 
média 1. 608%, contra uma inflação de 1. 200%. "Em novembro de 
1992, a Escola Nacional de Saúde Pública da Fiocruz 
selecionou seis medicamentos de amplo consumo e comparou 
seus preços em d6lar com os dos similares no mercado 
internacional. O resultado foi impressionante: alguns 
custavam até 20 vezes mais. Em outro levantamento realizado 
em 1993, o Ministério da Saúde confrontou os valores 
cobrados pelas indústrias às farmácias por 20 medicamentos 
de uso continuo dentro e fora do Pais, constatando preços 
até 15 vezes maiores no Brasil" * 

• Extraído do aniao Preços no Brasil superam em muito os do mercado internacional. 
Revista Tema nO 13. Programa RAIIi~ Enspl Fiocruz. Outubro. 1993. 
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Partimos, então, do referencial b!sico de que 
fazem-se prementes hoje no Pais o combate aos abusos de 
preços ~ o acesso da população aos medicamentos essenciais. 

Neste ponto, cabe destacarmos que o Governo 
Federal, através do Decreto ng 793 , 4e 5 4e aDri1 4e 1993, 
que "altera os Decretos nQs 74.170, de 10 de junho de 1974 e 
79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamentam, 
respectivamente, as Leis nQs 5.991, de 17 de janeiro de 
1973, e 6.360, de 23 de setembro de 1976, e d! outras 
providlncias", entre outfas disposições, introduz a 
obrigatoriedade de: (a) todo estabelecimento de dispensação 
de medicamentos dispor, em local visivel e de f!cil acesso, 
a lista de medicamentos correspondentes às denominações 
genéricas, e os seus correspondentes de nome elou marca; (b) 
a receita médica ou odontológica conter a denominação 
genérica do medicamento prescrito; (c) utilizar-se a 
denominação genérica (Denominação Comum Brasileira) em todas 
as precrições de profissionais autorizados, nos dos serviços 
públicos, conveniados e contratados, no âmbito do Sistema 
Único de Saúde; (d) utilizar-se a denominação genérica nas 
compras e licitações públicas de medicamentos realizadas 
pela Administração Pública; (e) além do nome elou marca, os 
medicamentos serem identificados pela denominação genérica; 
(f) utilizar-se a denominação genérica nos registros e 
autorizações relativos a produção, fracionamento, 
comercialização e importação de medicamentos; (g) constar 
das embalagens, rótulos, bulas, etc., a terminologia da 
Denominação Comum Brasileira (DCB) em destaque com relaç!o 
ao nome ou marca, observadas exigências em relação ao 
tamanho e tipo das letras e a forma de impressão. O Decreto 
n g 793/93 estabelece um prazo de 180 dias para a adaptação 
das entidades públicas e privadas às suas determinações, o 
que corresponde ao dia 5 de outubro pr6ximo passado. Como 
este decreto reproduz várias das disposições contidas no PL 
2.022/91 e no PL 3.260/92, é por demais importante que 
analisemos aqui também as criticas e posicionamentos a ele 
atinentes. 

Uma critica que tem sido levantada pela indústria 
farmacêutica tanto ao Decreto n Q 793/93 quanto aos dois 
projetos de lei aqui em análise diz respeito a uma confusão 
entre "produtos genéricos" e "denominações genéricas". 
"Produtos genéricos" correspondem, nos paises que concedem 
proteç!o patent!ria aos medicamentos, àqueles legalmente 
copiados, depois da expiraç!o da respectiva patente, por 
fabricantes diversos dos titulares da patente vencida. 
"Denominações genéricas" são os nomes completos ou 
abreviados dos principios ativos dos medicamentos. Afirma-se 
que os "produtos genéricos" costumam ser vendidos a preços 
inferiores, mas a diferença de preço final não teria relação 
com o uso da denominação genérlca, llgando-se sim ao fato 
dos laboratórios lançadores dos "produtos genéricos" não 
terem ' incorrido em gastos de pesquisa e desenvolvimento do 
produto originalmente patenteado, não necessitando amortizã
ios ao longo dos anos através àe sua imputação aos preços. 

Em paises como os ~stados Cnidos convivem em 
igualdade de condiçóes tanto os proautos farmacéuticos com 
nomes genéricos quanto aqueles que ostentam as marcas nas 
embalagens. Quando vence o prazo da exclusividade de 
comercialização de um produto para a indústria que 
desenvolveu a fórmula, todas as outras podem copiar sua 
fórmula, passando a comercializá-lo como produto genérico. 
Um terço do mercado de medicamentos dos EUA é abastecido 
hoj e por produtos genér icos. Cumpre salientar-se que tal 
solução tem de fato contribuido para a redução dos preços 
pa~a o consumidor, não só associada a custos menores para a 
fabricação dos produtos legalmente copiados, mas também ao 
acirramento da concorrência entre os fabrlcantes . 

Dentre os diversos documentos que recebemos desde 
que nos incumbiram da relatoria do PL 2.022/91, destacamos 
um substitut ivo encaminhado por representantes da indústria 

' U 'Y 
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f armacêut~ca, que anexamos a este parecer para análise dos 
membros desta Comissão (Documento nR 01 ) , no qual se propõe 
que os produtos farmacêuticos comerc i al i zados no Pais sejam 
identificados em duas formas distintas: "produtos de marca" 
e "produtos genéricos", estes comprovadamente 
bioequivalentes aos primeiros, ou seja, apresentando as 
mesmas caracteristicas fisico-quimicas e terapêuticas. O 
médico, continua tal proposta, teria a l iberdade de utilizar 
nas prescrições qualquer das duas formas. O uso das 
Denominações Comuns Brasileiras ou, em sua falta, das 
Denominações Comuns Internacionais, ser ia obr igat6rio nos 
serviços integrados ao Sistema Único de Saüde . Os "produtos 
de marca" trariam também em suas embalagens, bulas, etc., a 
referência ao nome constante das DCB ou das DCI. 

A esse respeito , não questionamos a necessidade de 
uma análise integrada da questão dos genéricos com a da 
regulamentação das patentes no Pais. É mister cOlocar-se, 
todavia, que a proposta a n6s encami nhada pela indústria 
farmacêutica, em nosso ponto de vista, adequa-se melhor a 
uma situação na qual as patentes sobre medicamentos sejam 
reconhecidas. Como muitas batalhas ainda serão com certeza 
travadas a respeito da lei de patentes, incorre-se, salvo 
melhor juizo, em prejudicialidade do referido substitutivo. 

Em nossa avaliação, a indústria farmacêutica tem
se caracterizado por uma visão parcial da questão. É 
evidente que a adoção da denominação qenérica diminui os 
custos dos medicamentos para o consumidor final, sobretudo 
pelo acirramento da concorrência entre os fabricantes. E 
mais, rompe a estratégia dos l aborat6rios de realizar 
grandes investimentos em marketinq baseado nos nomes de 
fantasia dos produtos. A competição passa ao campo do menor 
preço e da melhor qualidade . 

Dentre os documentos e publicações que 
consultamos, vale salientar-se , é marcante o entendimento de 
que a utilização da denominação genérica implica em 
beneficios para o consumidor : 

(1) A Coordenadoria de Proteção e Defesa do 
Consumidor do Governo do Estado de São Paulo manifesta-se 
pela aprovação do PL 2.022/91, ressaltando que a diminuição 
dos custos não é o único aspecto positivo, aliando-se a uma 
agilização dos processos de estudo e registro dos produtos, 
a uma utilização mais segura e efica~ dos produtos e a uma 
maior dificuldade de automedicação (Documento nQ 02). 

(2) A Revista Tema nQ 13 (Outubro, 1993), 
publicada pela Fundação Oswaldo Cruz, traz vários artigos 
favoráveis ao Decreto n Q 793/93 de representantes de 
importantes entidades: a pr6pria Fiocruz, a Sociedade 
Brasileira de Vigilancia Sani tária, a Associação dos 
Laborat6rios Oficiais do Brasil, o Conselho Federal de 
Farmácia e o Conselho Regional de Farmácia do Rio de 
Janeiro, a Sociedade Brasileira de Farmacologia e 
Terapêutica Experimental, e o Conselho Federal de Medicina, 
cujas c6pias colocamos desde já à disposição. 

(3) Mesmo a Associação Paulista de Medicina, que 
apresentou inúmeros questionamentos ao Decreto n Q 793/93, ao 
que noticiou-se inclusive por via judicial, reconhece que "a 
implantação de medicamentos genéricos é uma tendência 
universal e requer uma ampla discussão pelos diversos 
segmentos envolvidos na sua apl i cação" (Docu.ento nQ 03). 

Saliente-se que desde 1950 a Organização Mundial 
de Saúde (OMS) recomenda a utilização de uma denominação 
comum internacional nos vários paises do mundo, nAo s6 para 
baratear o custo dos produtos como também como uma forma de 
universalizar o fluxo de informações para estudo e pesquisa 
das variadas drogas . 

15 
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VArios outros aspectos têm que ser considerados quando se pondera sobre a adoção da nomenclatura genérica no mercado brasileiro. 

Os medicamentos não podem ser tratados como outros produtos comerciais quaisquer. Têm que ser entendidos sob o 
prisma de politica nacional de saúde e, secundariamente, sob o enfoque de politica industrial. 

Quanto mais fácil for o acesso tanto dos profissionais de saúde quanto da população às informações sobre as finalidades e carateristicas dos medicamentos, mais segura e eficaz se tornará sua utilização. Facilidade esta que configura-se como decorrência natural da redução dos cerca de 45.000 produtos com nome de marca registrados para pouco mais de 2.000 substâncias úteis ao arsenal terapêutico comercializadas no Pais * 
A utilização do nome genérico não exclui a utilização do nome de marca. As criticas de que a obrigatoriedade de seu uso implicaria em cerceamento da liberdade do médico, motivo inclusive de ação judicial contestando o Decreto n Q 793/93, podem ser questionadas neste sentido. Mantém-se toda a liberdade de expressão do médico quanto ao tratamento e marcas de sua preferência. Amplia-se, isto sim, o poder de escolha do consumidor na aquisição do produto farmacêutico. Pode-se estar estruturando, inclusive, um instrumento que venha a resgatar aos médicos a necessidade de conhecer mais amplamente a ação dos medicamentos que prescrevem, já que necessariamente passam a trabalhar com seus principios ativos e não mais com base na publicidade dos representantes da indústria farmacêutica. 

Outro aspecto a ser lembrado, em nosso entender, é que a pr6pria dificuldade do consumidor em memorizar o nome genérico dos medicamentos pode trazer o beneficio de dificultar a automedicação e favorecer a compra de medicamentos apenas com prescrição médica. 

Não obstante, não podemos deixar de concordar em total com a preocupação manifestada pela classe médica referente aos padrões de qualidade dos medicamentos. Slo comuns denúncias de que certos laborat6rios lançam no mercado produtos que n40 contêm os fármacos constantes da bula ou os contêm em quantidade menor do que a indicada. Como exemplo, hA alguns anos um laborat6rio de Minas Gerais usou fub6 em vez de tetraciclina; um laborat6rio de São Paulo, no lugar da mesma tetraciclina, empregou farinha de trigo. A politica dos genéricos requer, por este motivo, uma vigilãncia sanitária extremamente atuante e eficaz. E mais, requer descentralização para estados e municipios, com a 
estruturação de uma' rede nacional de vigilancia dos medicamentos. 

A introdução do uso das denominações genéricas não pode ser compreendida isoladamente. Ela deve fazer parte de uma completa reformulação no sistema de controle de qualidade de medicamentos no Pais. A utilização dos nomes genéricos somente reverterá em beneficios reais para a população se for garantido que remédios com a mesma denominação produzam os mesmos efeitos terapêuticos. 

que o 
Sob este prisma, 

Poder Público há 
é fundamental a compreensão de 

de assumir com a opção pelos 

• Informação obtida atrav~ da Coordenadoria de Proteção e Defesa do Consumidor do Estado de Sio Paulo. Nio há cooseoao sobre tais quaotiWivos nos documentos que 
coosultamos - encontram-se ainda refe~nciu a 24,000 e a 30.000 medicamentos 
reJisu.oos no Par • . 
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genéricos uma série de compromissos fundamentais. Veicula-se 
na imprensa que o registro dos produtos farmacêuticos é 
realizado cartorialmente, não se testando as fórmulas 
apresentadas. As equipes de fiscalização são insuficientes 
para controlar a produção de . toda a indústria e as 
farmácias. Esta situação tem que ser no todo revertida. 

Ao pretender-se introduzir os genéricos de uma 
forma irrestrita, estamos trabalhando com legislação com 
caracteristicas de primeiro mundo: garantir à população o 
medicamento certo, a preço justo. Por conseqüência, temos 
que assegurar controle de qualidade eficaz em seu 
entendimento mais amplo, envolvendo normalização técnica 
detalhada e fiscalização rigida sobre os produtos. t um 
grande desafio. Preocupa-nos sobremaneira a questão de que 
produtos com nomes genéricos iguais não sejam sempre 
bioequivalentes. As variáveis de fabricação e conservação 
são bastantes diversas, com significativas conseqüências 
terapêuticas, segundo informações que obtivemos com 
profissionais da área de saúde. 

Numa rápida análise da questão perante o estatuido 
pela Lei nll 8.076, de 11 de setembro de 1990 (C6cHgo d. 
D.f ••• do conauaidor), sublinhamos que incluem-se entre os 
principios da Politica Nacional de Relações de Consumo, 
enumerados pelo art. 411 do COC, a ação governamental no 
sentido de proteger o consumidor pela garantia de produtos 
com padrões adequados de qualidade, segurança e desempenho, 
e o incentivo à criação pelos fornecedores de meios 
eficientes de controle de qualidade e segurança de produtos 
(no caso dos medicamentos o incentivo passa a revestir-se em 
obrigatoriedade). Em relação aos direitos básicos do 
consumidor, elencados pelo art. 611 do COC, destacamos a 
necessidade de garantia do direito à informação adequada e 
clara sobre os diferentes produtos, com especificação 
correta de quantidade, carateristicas, composição, qualidade 
e preço, bem como dos riscos que apresentem. Quanto às 
exigências consignadas de que os produtos não acarretarão 
risco a saúde ou à segurança dos consumidores, assegurando
se a prevenção e a reparação dos danos (Capitulo IV do COC), 
não vemQs no quê a proeminência do nome genérico em relação 
ao nome de marca possa constituir-se em um elemento de risco 
para o consumidor, tendo em v i sta que não se extingue a 
identificação do nome de marca e/ou do fabricante 
responsável pelo medicamento. 

o uso da nomenclatura genérica vinCUla-se, assim, 
a modificações nas atividades do setor industrial e 
comercial de medicamentos,' nas atividades do médico e do 
farmacêutico, e - em especial - na estrutura normalizadora e 
fiscalizadora do Poder público, com profundas conseqüências 
para o consumidor. 

Chegamos no Brasil a um painel de um sistema 
farmacêutico problemático em extremo. O Poder Público não 
tem tido a atuação necessária no registro e na fiscalização 
da produção dos medicamentos; muitas indústrias produzem sem 
qualquer controle de qualidade; os aumentos de preços de 
produtos farmacêuticos geralmente superam os indices de 
inflação; o consumidor por hábito cultural compra sem a 
devida receita médica, aceitando na maior parte das vezes 
indicações de balconistas despreparados. A reversão por 
completo deste quadro não está associada somente à 
legislação federal instituindo a poUtica dos genéricos. 
Esta pode constituir-se - é certo - em um passo inicial. Mas 
várias outras medidas fora da órbita legislativa precisam 
ser implementadas. 

Pelos motivos expostos, entendemos que o PL 
2.022/91 e o PL 3.260/92 trazem conteúdo que deve ser 
aprovado, ressalvados os aperfeiçoamentos necessários. Neste 
caso, como um projeto deve ser escolhido, demos prioridade à 
proposição principal, para a qual elaboramos algumas 
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emendas, sobre 
consideraçõea: 

as quais são importantes algumas 

(1) A ementa do PL 2.022/91 não é apropriada, uma vez que afirma a proibiç!o do nome de marca, ou fantasia nos produtos farmacêuticos, o que não corresponde ao conteúdo do projeto. 

(2) A definiç!o do "nome genérico" deve estar associada A relaç!o das Denominações Comuns Brasileiras (DCB) ou, na sua ausência, às Denominações Comuns Internacionais (DCI). 

(3) Deve ser garantida uma atualizaç!o constante das DCB. 

(4) A utilização do nome genérico deve ser estendida a todo o processo de fabricação, comercialização e aquisição do produto farmacêutico, além de a todas as prescrições médicas. 

garantido 
fantasia 
genérico . 

(5) Nas embalagens, rótulos, bulas, etc., deve ser que o tamanho da letra do nome de marca ou não exceda a 2/3 do tamanho da letra do nome 

. .. 
(6) Número significativo de produtos farmacêuticos cp\1têm associação de principios ativos ou fármacos. Entendemos que com o texto proposto obriga-se a identificação com a denominação . constante das DCB de todos os componentes ativos destas associações, o que entendemos essencial. Esta questão, todavia, certamente irá ser mais apropriadamente analisada pela Comissão de Seguridade Social e Familia ~ .por ser um problema técnico especifico da área de saúde. ' . 

Como as disposições do .projeto são muito polêmicas \ preferimos a apresentação de uma série de emendas à apresentação de um Substi tuti vo, para que a discussão efetive-se necessariamente ponto a ponto. 

Reconhecemos desde já que ncio temos total segurança de que o texto que estamos propondo so'luciona a questão como um todo. Scio muitas as variáveis .envólvidas na introdução da politica dos genéricos. Visualiz~riamos a solução na forma de uma op'ção da sociedade, na qual cada parcela teria que assumir uma série de responsabilidades. 

Por esse motivo, optamos pela apresentaçcio do presente parecer e propomos que posteriormente seja realizada uma ampla audiência pública conjunta da Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 1 Comiss!o de Seguridade Social e Familia para discussão do~ projetos e dos pareceres com entidades ligadas ao assunto. 

Somos, então, pela aprovação do Projeto de Lei nQ 
2.022, de 1991, com as emendas que aqui apresentamos, e pela rejeiçcio do Projeto de Lei nQ 3.260, de 1992; 

t este o nosso Voto. 

Sa l a da Comiss!o, em !iII!.l93 

(~ (;-
Deput~do Fábio Feidmann - Relator 



NII 01 

DI-se à ementa da proposição em eplgrafe a 
seguinte redação: 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso 
do nome genérico nos produtos farmacêuticos e dA 
outras providências." 

Sala da Comissão, em /!!/1.!/93 

Deputado Fábio Feldmann 
-Relator-

NII 02 

DI-se ao art. 10 da proposição em eplgrafe a 
seguinte redação: 

"Art. 10 Os produtos farmacêuticos para 
consumo humano comercializados no pa1s deverão ser 
identificados por seu nome genérico. 

S ' lO Para ' os efeitos desta lei, entende
se por nome genérico ' a denominação de um ou mais 
princ1pios · ativos ou fArmacos, constante das 
Denominações Comuns Brasileiras (DCB), adotadas 
pelo Ministério da sadde, ou, em sua auslncia, as 
Denominações Comuns Internacionais (DCI) , 
recomendadas pela Organização Mundial de Saüde 
(OMS) . 

S 20 A autoridade pública competente 
atualizarA e publicarA, anualmente, a relação 
contendo as DCB para substãncias com finalidade 
teraplutica aprovadas para uso no pals e seus 
respectivos' . hdmeros de' registro, com base na 
terminologia recomend~da pela OMS." 

Sala da com+ssão, em/Q/!.t/93 

I ' ~ _ . 4... l.-,-- ~ T 
Deputado FAbio Feldmann 
-Relator-

NlI 03 

Dê-se ao art. 2; da proposição em ep1grafe a 
seguinte redação: 

"Art. 2; t obrigat6ria a utilização de 
nomes genéricos nas seguintes hip6teses: 

I - em textos normativos, registros e 
autorizações relativos à elaboração, ao 
fracionamento, à comercialização e à importação de 
medicamentos; 

11 - em 
prospectos, textos 
para divulgação e 
das especialidades 

embalagens, r6tulos, bulas, 
ou qualquer documento utilizado 
informação médica ou promoção 

farmacêuticas; 

19 
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III - nas aquisições que sejam realizadas pela administração pública federal; 

IV - em 
profissionais 
medicamentos. 

todas as 
autorizados 

prescr ições de 
a prescrever 

Parágrafo único. O atendimento do disposto no inciso II deve observar às seguintes exigências: 

I o nome genérico ter destaque em relação ao nome de marca ou fantasia; 

II - o tamanho da letra do nome de marca ou fantasia não exceder a 2/3 (dois terços) do tamanho da letra do nome genérico." 
Sala da Comissão, em/~UL/93 

(b 6--
Deputado Fábio ' Feldmann -Relator 

NII 04 

Inclua-se o seguinte art. 3D ,na proposiç,&o ell • ep1grafe, renumerando-se o art. 3D para art. 4D: 
,~~ ~ .. " .. . . , , "Art . 3 D Os estabelecimentos de venda e 

. , 

dispensação de medicamentQs devem âfixar, ell local · l 
• ! • vis1vel, a relacão de, medicamentos correspondentes . 

, aoli! nomes genéricos ; os seus 
Qe . fantasia ou 'marcas, e 
preços." 

Sala da Comissão, em /!. /1j/93 

' ..1-_ 
Deputado Fábio Feldm~nn 
-Relator-

I . 

correspondent~s nomes ' 
os seus 'respectivos 

REFORMULAÇÃO D'E VOTO 

Após apresentação, em 10. 11. 93, de nosso parecer ao Projeto de Lei nQ 
2.022, de 1991 , de autoria do Deputado Eduardo Jorge, o, mesmo nos foi novamente 
encanúnhado, tendo em vista a apensaçào do Projeto de Lei nQ 4.211 , de 1993, de autoria 
do Deputado Vitor Faccioni, que "dispõe sobre a comercialização de produtos 
farmacêuticos de marcas e produtos farmacêuticos genéricos bioequivalentes". 

Em face do exposto, solicitamos a reformulação de nosso voto apresentado 
em 10.11.93, o qual passa a vigorar com a seguinte redação: 

1 c, 
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"Somos, enlio, pela aprovação do Projeto de Lei nQ 2.022, de 1991, 

com as emendu que aqui apresentamos, e pela rejeição dos Projetos de Lei nQ 

3.260, de 1992, e 4.211, de 1993". 

Sala da Comissão, em ; ::} / lL/93. 

/-

I 
. " .~ 

Deputado FABIO FELDMANN - Relator 

.-rrr- _ PARECER DA COMISSÃO -
A Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e 

Minorias, em reun~ao ordinAria real i zada hoje, aprovou, por 
unanimidade o Projeto de Lei n Q 2 . 022/91, com emendas, nos 
termos do Parecer Reformulado do Relator'. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados Marco Pena
forte, . Presidente, Mauricio Calixto', Luciano Pizzatto e Carlos 
Scarpe1ini, Vice-Presídentes, Luiz Soyer, Zila Bezerra, Roseana 
Sarney, Amaral Netto, FAbio ' Feldmann, Tuga Angerami , Sandra 
Starling, Paulo Delgado, MArio Chermont, Sidney de Miguel, Rita 
Camata, Laerte Bastos, Edson Silva, Elias Murad, José Fortunati e 
Augusto Carvalho. 

redaçiol 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 1993. 

dZPY'?<'J...' 
/ ./ . "7 "'_> :" c -
/C.-"'" '") -

Deputad6 MARCO PENAFORTE 
Presidente 

, 
~ ... '- - -

Deputado FÂBIO FELDMANN 
Relator 

EMENDAS ADOTADAS 

EMENDA NQ 1 - CDCMAM 

Dê-s8 A ementa da proposiçio 8111 epigrafe a seguinte 
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nome genérico 
providências." 

"Dispôe sobre 
nos produtos 

a obrigatoriedade do 
farmacêuticos e d! 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 1993. 

~~-
Deputado MARCO PENAFORTE 

Presidente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator ' 

EJoIENOA NQ 2 - COCMAM 

uso do 
outras 

redaçàol 
Dê-se ao artigo lQ da proposiçào em epigrafe a seguinte 

"Art. lQ Os produtos farmacêuticos para consumo humano 
comercializados no Pais deverão ser identificados por seu nome 
genérico . 

S lQ Para os, efeitos desta lei, entende-se por nome 
genérico a denomicaçào de um ou mais principios ativos ou f!rma
cos, constante das Denominações Comuns Brasileiras (OCB), adota
das pelo Ministério da Saúde, ou, em sua ausência, as DenollÚ
nações Comuns Internacionais (OCI), recomendadas pela Organizaçào 
Mundial de Saúde (OMS). 

S 2Q A autoridade pública competente atualizar! e 
publicar!, anualmente, a relação contendo as DCB para substAncias 
com fi,qalidade terapêutica aprovadas para uso no Pai. e seus 
respectivos nÚJlleros de registro, com base na terminologia reco~ 
mendada. pela OMS." 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 1993. 

' ) - y--J ' y"/,/ 
~ ~/ ~ L. ~ _ 

Deputado MARCO PENAFORTE 
Presidente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 



EMENDA NQ 3 - CDCMAM 

Dê-se ao art. 2Q da proposição em epígrafe a sequinte 
redação: 

"Art. 2Q t obrigatória a utilização de nomes genéricos 
nas seguintes hipóteses: 

I em textos normativos, registros e autorizações 
relativos A elaboração, ao fracionamento, A comercialização e 1 
importação de medicamentos; 

11 - em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos 
ou qualquer documento utilizado para divulgação e informaçAo 
médica ou promoção das especialidades farmacêuticas; 

III nas aquisições que sejam realizadas pela 
administração pública federal; 

IV em todas as prescrições de profissionais 
autorizados a prescrever medicamentos. 

Par~grafo único. O atendimento do disposto no inciso 11 
deve observar As seguintes exigências! 

I - o nome genérico ter destaque em relação ao nome de 
marca ou fantasia; 

II - o tamanho da letra do nome de marca ou fantasia 
não exceder a 2/3 (dois terços) do tamanho da letra do nome 
genérico. " 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 1993. 

, , 

a--7 -~J · L. ' '-.(.t:.:....-
~ .-, -I : -' 

-- - . Oepútado MARCO PENAFORTE 
Presidente 

Deputado FÁBIO ' FELDMANN 
Relator 

EMENDA NQ 4 CDCMAM . . . 
, . 

Inclua-se o seguinte art . 3Q na proposição em -epígrafe, 
renumerando-se o art. 3Q para art. 4Q: 

"Art. 3Q OS estabelecimentos de venda e dispeniação de 
medicamentos devem afixar, em local visível, a relaçAo de medi
camentos cor~espondente8 aos nomes genéricos, os seus correspon· 
dentes nomes de fantasia ou marcas, e os seus respectivo. 
preços." 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 1993. 

:~..., _ ê 
Deputadó MARCO PENAFORTE 

Presidente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 

23 
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PROJETO DE LEI NQ 2.022-A, DE 1991 

TEXTO FINAL - CDCMAK 

Dispõe sobre a obrigatoriedade de uso do nome genérico nos produtos far
macêuticos e dA outras providências . 

o CONGRESSO NACIONAL decreta : 

Art. lQ Os produtos farmacêuticos para consumo humano comercializados no Pais deverão ser identificados por seu nome genérico. 

S lQ Para os efeitos desta lei, entende-se por nome genérico a denomicação de um ou mais principios ativos ou fArmacos, constante das Denominações Comuns Brasileiras (DCB), adotadas pelo Ministério da Saúde, ou, em sua ausência, as Denominações Comuns Internacionais (DCI), recomendadas pela Organizaçlo Mundial de Saúde (OMS) . 

S 2Q A autoridade pública competente atualizarA e publicarA, anualmente, a relação contendo as DCB para substAncias com finalidade terapêutica aprovadas para uso no Pais e seus respectivos números de registro, com base na terminologia recomendada pela OMS. 

Art. 2Q E: obrigatória a utilização de nomes genéricos nas seguintes hipóteses: 

autorizações 
cialização e 

I 
relativos A 
A importação 

em textos normativos, registros e elaboração, ao fracionamento, A comer
de medicamentos; 

11 - em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos ou qualquer documento utilizado para divulgação e informação médica ou promoção das especialidades farmacêuticas; 

111 nas aquisições que sejam realizadas pela administração pública federal; 

IV - em todas as prescrições de profissionais autorizados a prescrever medicamentos . 

parAgrafo único. O atendimento do disposto no inciso 11 deve observar As seguintes exigênciasl 

I - o nome genérico ter destaque em relaçAo ao nome de marca ou fantasia; 

11 - o tamanho da letra do nome de marca ou fantasia nAo exceder a 2/3 (dois terços) do tamanho da letra do nome genérico.· 

Art. 3Q OS estabelecimentos de vendf ! dispensaçAo de medicamentos devem afixar, em local vislve: :s relaçAo de medicamentos correspondentes aos nomes genéricos, ,s seus correspondentes nomes de fantasia ou marcas, e os seus respectivos preços. 

Art. 4Q Esta lei serA regulamentada pelo Ministério da Saúde no prazo de 90 (noventa) dias. 

,Art. SQ Esta lei entra em vigor na data de lua publicaçAo. 



---------------------------------------------
contrArio. 

Art. Revogam-se as disposições em 

5ala da Comiss~o, em 08 de dezembro de 1993. 

~~~_ . 
Deputado MARCO PENAFORT! 

Presidente 

Deputado FABIO FELDMANN 
Relator 

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NQ 2.022/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento 
Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 1Q, I. 
da Resolução nQ 10/91, o Sr. Presidente determinou a abert~ 
ra - e divulgação na Ordem do Di a das Comissões - de prazo 
para apresentação de emendas, a partir de 06.04.92, por ci~ 
co sessoes. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao 
projeto. 

Sala da Comissão, em 13 de abril de 1992 

MARIA IN~SSA LINS 
Secretãria 

25 
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COMISSIO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMiLIA 

1- RELATóRIO 

P()~ 

ci o r.,·I' C"' tr ' . l ~C' ~· 

fa~macÊ'ut icos para consumo h'Jm<lno LOn-E?~C ia1 izados no paIs . 

DefInE qUE na Effioa1a9Em do P~OdUtD POdE~~ contE~ o 

labo~a t drio fabricante e nomE come~cia i OU dE' 

fantasia, desdE qUE com desta~up infErior ao do nomE 

genÉrico . 

A just ificaçio do ProjEto Em eolgrafe sustenta-se, 

prin~ipa1mEnte, n~ nEcessidade dR baratear os cu s tos dos 

medic~mEntos oara garant ir que mil ~ 6Es dE br ~ silE i ro5 a el es 

tenham acesso, fato qUE nio ocor rE ~ojE para CErca de 1/3 da 

popu1açio. 

Argumenta, tambÉm, Organ i zaçio Mundial da 

o Emprego do nomE 9EnÉrico, qUE alÉm dE 

baratecx os custos, aumenta a SE'~urança na p r escriç~o, na 

disPEnsaçio E na administra;io de mEdicamE nt os. 

o nome 

gE nÉrico, dando como EXEmplo os EUA, onde os produtos com 

at IngEm 30% do me ~ (ado, con s egui ndo ~ eduzir 

o custo d o s mE~ica~entos. 

p 0,.- f i Oi , ressalta qUE 05 labo t'~· tór ioe.:;. E:.~f\1 SI_'. i:l. 

maioria estrar~g eiros, rum 

forte esquema promocional visando, p~incipa1mente, mÉdic os c 

Nio foram dentro do prazo 

re9 iment"l. 

A proposidíc foi cistrib rJ" c~~ -, ,. Com i ssão dE~ 

Constituiçio e Just iça E oe Redação e • dE Seguridade 

Social c ~amilia . Cabe nos ttrmos do a. ' t. 



24,. lI, do Regimento Interno, ~anife.tar-se sobre SEIl 

mÉrito. 

É o rela t ório. 

II- VOTO DO RELA~OR 

o projeto em pauta tem alto s ignificado social e a 

sua aprova~io consol idar' um longo processo de luta para 

,g",rant ir medicamentos de boa qual idade e com prE(;OS 

acesslveis a m l lh~es de brasileiros. 

.'\ importância pode ser 

~i men sionada na Excelente Just ifica~io apresentada. Merece 

destC" c·I , ( . c';"'l+ U ( D, ~~ IlP.t'~:- ::o r: ' c ~ 1 \''; ;:'' CI.J ~ ' c' , 

a principal estratÉgia dos grandes labor Ltdrios, que É a de 

real izar grandes investimentos em propaganda baseada nos 

nomes de fanlas l a dos produtos. 

Esse expediente, além de constitu i r-se em mais de 

30% do custo de um produto, encarEcendo-~ sobremane i ra, 

acarreta uma permanente desinforma~io dos consumidores, e o 

pior,. dos mÉdicos e farmaciut icos sobr e a s 

caracterlsticas fundamentais dos medicamento$. 

No Br'asil, a ad o~io desta medida acarrela r ', com 

certeza, numa 
I 

brlJsca ré:dIJ~io do nl.ímero de prodlJtos 

comercializados. H~, hoje, cerca de 40 mil registrados E 13 

mil disponiveis no comÉrcio. Esses n~meros, qlJe chegam a ser 

5 a 6 vezes aos dos palse s desenvol v idos, demonstram o gralJ 

de desestrlJtura~io e>:istente no setor, agravado pe la 

27 
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p ~ofunda f~a9il idade dos ri ~9~os de ~e gi st~o e c ontrole de 

med icamento:, . 

Out~o aspecto ~elevante Encont~a-SE na mudança do 

prOCESS O de compet ,çio do cam~o da propaganda o a~a o te~~eno 

do meno~ p~eço E da melho~ qual i dade . 

8 ra:, il dEntr-c, da terlciE2'lc: i ;;. mlJnciial de <,.dola- o nomE gE nÉr· ,co 

C orno IJhl do~ i n~; t nJment os fundamentais para 9 ," 1' ant i r 

" r 'i: f. : !.. .o-' ~. (,, " ;:". ".:: . ) >:. , 

DiantE to exposto, e pel ~ ~elEv~ n cia do tEma oUE E 

voto É favor~vel ~ aprovaçio do Projeto dE Lei n° 2 . 0 2~. ~E 

1991, com aoresEn taçio d & uma emenda vi s ando a perfEiçoar sua 

Sala 

~ 
/ Dep'J · 

./ 7 
/ 

I 
I 

/ 

Relator· 

1992 . 

PROJETO DE LEI ND 2.022. DE 1991. 

(Do SI', Ed uardo J o rge) 

'O isp Be sobre a proibiçio do uso de 

marG:.a come~cial QIJ dE fantas i a no s 

pro~utos farmac~u t icos ·. 
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[M[N[iA N<l 

Ij so do nos produtos 

Sal c\ cle:\ 

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMtLIA 

I - RELATOR 10 

O PLNQ.2.022, de 1992, do Deputado Eduardo Jorge qua di~ 

põe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos prod~ 

dutos farmacêuticos, foi relatado pelo Deputado Elias Murad, qua opinou 

pela sua aprovação, apenas aperfe i çoando a Ementa da proposição. 

Na justificativa, o Au t or lembra que a maioria da popul~ 

ção, está privada do acesso regular aos medicamentos essenciais. 

Refere também, que a OMS, recomenda o emprego do nome 

genérico, para cada medicamento e que as formas como são veiculadas as 

publicidades dos produtos farmacêuticos, vincula, o aumento considerável 

dos preços dos medicamentos. 

Relata a i nda que, nos EUA, com a u tilização do nome gené 

rico, estudos demonstraram que houve o sucateamento dos preços com uma 
, 

economia em torno de alguns milhões de dolares. 

Nesta nossa Comissão, o nobre Deputado Elias Murad, desi 

gnado Relator, apresentou parecer favorável à aprovação com apresentação 

de Ementa, adequando-a aos seus propósitos. 
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Nos Termos Regimenteis, solicitei vista e, examinando 

atentamente o PlNII. 3.260 de 1992, apensado ao PlNQ. 2.022 de 1991 de 

autoria do Deputado Alberto Goldmam, passo a proferir o meu voto • 

11 - VOTO 

Conquanto acreditamos não se tratar de procedimento i~ 
dispensável, forçoso á, reconhecer o Mérito, de dificultar a auto-m~ 

dicação altamente nociva à saúde das pessoas, vinculadaa às publici-
dadea dos produtos farmacêuticos, assumindo, uma forma abusiva e qua 

vincula a demanda pelo produto à sua msrca ou nome do laboratório fa 

bricante. 

Entendamos, portanto, qua, quando se discute uma nova 

lei, que concede patentes aos produtos farmacêuticos, seja de maior 
relevância a elaboração de modificação na legislação nos termos que 

ora propomos. 

Primeiro, que os produtos farmacêuticos não poderão, 

quando do nome ganérico, ter nome ou designação que induza a arro, 

Segundo, que os produtos, aejam designados por nomes 

que o distinga dos demais do mesmo fabricante e dos, da mesma espé-

cie de outros fabricantes. 

Terceiro, que as bulas dos produtos farmacêuticos, se-

jam substituídas por sua apresentação na parte interna das embal~s. 

Diante do exposto e considerando de melhor técnica le-

gislativa o PlNII.3.260 de 1992, voto pela aprovação da matéria nos 

termos do anexo substitutivo. 

I . 
-Sala da Comissão. I Da;z-8lllbsD 'I:!t9!i! 

I . I , ~ • • .: 1" _ 

l O,. r 
Oep.Fed.Clovi~ Assis 

SUBSTITUTIVO AO PlNII.2.022, DE 1992 

, , , 
\ 

Dispõe sobre a obrigatoriedade do uao do nome 
genérico nos produtos farmacêuticos para con 
sumo humano. 

Art. 111 - Os Produtos Farmacêuticos, para consumo 
humano comercializados no País deverão ser identificadoa por seu no 
me genérico. 

• 
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--------------------------------------------------
§ Primeiro - Para oa fina da presanta Lei, noma 

genérico é entendido como a denominação da droga ou matéria aditiva

da, de Ollalquer natureza, a ser empregada na produção de medicamentos 

§ Segundo - Na embalagem de produtos farmecAuticos 

poderão aer indicados, com destaque inferior ao atribuIdo ao nome g~ 

nérico, e o nome do laboratório fabricante ou de marcas eapecIficas 

ou de fantasia relativas ao produto. 

Art. 2g - Os Produtoa FarmacAuticos não poderão ter 

nome ou designação, que induza a Arro, quando da mesma espécie e de 

outros fabricantes. 

Art. 3g - Os Produtos FarmacAuticos , serão design~ 

dos por nome que o distinga das demais do mesmo fabricante e dos, da 

mesma espécie de outros fabJicantes. 

Art. 4g - E, vedado o uso de Bula, nos produtos f~ 

macAuticos, e sua substituição será feita por apresentação na parte 

interna das embalagens (caixa), com sua respectiva descrição técnica, 

fórmulas, quantidades de cada substância, indicação, modo de usar,con 

tra-indicações e efeitos colaterais. 

Art. sg - E obrigatório a utilização de nomes gené 

ricos nas seguintes hipóteses: 

I - Em rótulos, ou qualquer documento utilizado 

pela indústria farmacAutica para informação médica ou divulgação de 

seus produtos. 

II - Nas aquisições que sejam realizadas pela 

Administração Pública Federal. 

III - Em todas ss prescrições de profissionais au 

torizados a prescrever medicamentos. 

Art. 6g - A autoridade pública competente elaborará 

e publicará, periodicamente, a lista de medicamentos genéricoa autori 

zados, classificadoa farmacalogicamente, com a indicação de suas for 

mas farmacAuticas. 

Art. 7g - Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias 

apóa sua publicação. 

Art. ag - O Poder Executivo regulamentará a presen

te Lei 90 (noventa) dias após sua publicação. 

Art. 9g - Revogam-se as disposições em contrário. 

CLOVIS "ASSIS 
Deputado Federal 
PDT/8A 
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PARECER REFO&V.ULADO 

I - RELATÓRIO 

A proposição em análise tem por objetivo 
estabelecer a utilização do nome genérico dos produtos 

farmacêuticos para consumo humano comercializados no pais. 

Define que na ,embalagem do produto poderá conter o 

nome do laboratório fabricante e nome comercial ou de 

fantasia, desde que com destaque inferior ao do nome 
genérico. 

A justificação do Projeto em epigrafe sustenta-se, 

principalmente, na necessidade de baratear os custos dos 

medicamentos para garantir que milhões de brasileiros a eles 

tenham acesso, fato que não ocorre hoje para cerca de 1/3 da 
população. 

Argumenta, também, que a Organização Mundial da 

Saúde recomenda o emprego do nome genérico, que além de 

baratear os custos, aumenta a segurança na prescrição, na 

dispensação e na administração de medicamentos. 

Destaca a tendência mundial em adotar o nome 

genérico, dando como exemplo os EUA, onde os produtos com 

nomes genéricos atinge 30% do mercado, conseguindo reduzir o 
custo dos medicamentos. 

Por fim, ressalta que os laboratórios, em sua 

maioria estrangeiros, gastam até 30% das vendas brutas num 

forte esquema promocional visando, principalmente, médicos e 
farmacêuticos. 

Não foram apresentadas emendas dentro do prazo 
regimental. 

O Deputado Elias Murad, designado relator, 

apresentou parecer favorável, com emenda aperfeiçoadora da 

Ementa. Em seguida, o Deputado Clóvis Assis, após pedir 

vistas, apresentou ,voto em separado favorável ao projeto, 
com substitutivo. 

0i ..1 _________ 3~~ ______________________________________________________________________________________________________________________ ___ 
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Em conseqüência da apensação do PL 3260/92, de 

autoria do Deputado Alberto Goldman, fo i concedido a este 

relator novo prazo para reformular seu parecer. 

A proposição foi distribuida à Comissão de 

Constituição e Justiça e de Redação e à de Seguridade 

Social e Familia. Cabe a esta Comissão, nos termos do art. 

24, 11, do Regimento Interno, manifestar-se sobre seu 

mérito. 

t o relatório. 

11- VOTO DO RELATOR 

O projeto em pauta, de oportuna e louvável 

iniciativa do Deputado Eduardo Jorge, tem alto signif i cado 

social e a sua aprovação consolidará um longo processo de 

luta para garantir medicamentos de boa qualidade e com 

preços acessiveis a milhões de brasileiros. 

A importância desse Projeto pode ser bem 

dimensionada na excelente justificação oferecida. Merece 

destaque, contudo, a perspectiva que ele coloca de quebrar a 

principal estratégia dos grandes laboratórios, que é a de 

realizar grandes investimentos em propaganda baseada nos 

nomes de fantasia dos produtos. 

Esse expediente, além de c onstituir-se em mais de 

30% do custo de um produto, encar ecendo-o sobremaneira, 

acarreta uma permanente desinformação dos consumidores, e o 

que é pior, dos médicos e farmacêuticos sobre as 

caracteristicas fundamentais do medicamentos. 

No Brasil, a adoção desta medida acarreta r á, com 

certeza, numa brusca redução do número de produtos 

comercializados. Há, hoje, cerca de 40 mil registrados e 13 

mil disponiveis no comércio. Esses números, que chegam a ser 

5 a 6 vezes aos dos paises desenvolvidos, demonstram o grau 

de desestruturação existente no setor, agravado pela 

profunda fragilidade dos órgãos de r e gistro e controle de 

medicamentos. 

, 
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Outro aspecto relevante encontra-se na mudança do 
processo de competição do campo da propaganda para o terreno 
do menor preço e da melhor qualidade. 

Essa proposição tem também o mérito de colocar o 
Brasil dentro da tendência mundial de adotar o nome genérico 
como um dos instrumentos fundamentais para garantir 
medicamentos para milhões de cidadãos . 

O PL 3.260/92 apresenta os mesmos propósitos do 
Projeto de autoria do Deputado Eduardo Jorge, estando suas 
justificativas dentro do mesmo diapasão. Adiciona, contudo, 
elementos importantes para uma melhor definição e clareza no 
disciplinamento do uso do nome genérico. Destacam-se, neste 
projeto, a fixação das situações em que ocorre a 
obrigatoriedade de tal uso e, ainda, a definição de que os 
estabelecimentos de venda de produtos farmacêuticos deverão 
dar acesso à relação dos medicamentos com seus nomes 
genéricos, condição que permitirá ao consumidor optar pelo 
de menor preço. 

Cabe observar, ainda, que dentre as condições 
obrigatórias está a de se adotar o nome genérico na 
prescrições dos profissionais autorizados a prescrever. 
Circunstância que não implica na pro ibição de se utilizar o 
nome de fantasia ou comercial. 

Por sua vez, o subst~tutivo do De putado Clóvis 
Assis reafirma os principais aspectos dos PLs sob análise e 
acrescenta 03 novos dispositivos, que embora tenham a 
intenção de melhorar as condições do us o do medicamento, não 
atingem seus propósitos. O primeiro está atendido na 
obrigatoriedade da autoridade competente, no caso o 
Ministério da Saúde, de elaborar listagem com as designações 
genéricas. O segundo mostra-se contraditório já que o 
sentido da proposta é estabelecer um único padrão de 
designação do medicamento, baseado e m s e u principio ativo. 
Por fim, o terceiro, relativo à bula, não apresenta 
vantagens objetivas em relação a o atual disciplinamento 
legal e normativo do assunto. 

Ademais, esse disposi ti vo é bastante espe cifico, 
fugindo portanto do fundame nto central do pre sente Projeto 
de Lei de adotar a predominânc ia do nome ge né ric o em relação 
ao de fantasia, sabidamente um instrume nto essencial na 
implantação de uma politica de medic amentos gené ricos, tão 

---- - --
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necessAria para reformulação 

das razões 

do setor farmacêutico. Essa 

foi, também, uma principais para nao 

acatado algumas sugestões apresentadas por outros 
sf ter 

c;olegas 

parlamentares. 

Após a anAlise cuidadosa das proposições, mostrou

se clara a necessidade de se elaborar um substitutivo, 

baseado essencialmente nos PLs 2.022/91 e 3.260/92. Esse 

substitutivo trata exclusivan.ente da u~ilizaç&o do nome 

genérico. 

Estabelece, pois, dentre seus aspectos 

fundamentais: o significado de nome genérico; a determinação 

de se elaborar listagem das designações genéricas; o 

destaque do nome genérico em relação ao comercial; a 

condições obrigatória de se usar? nome genérico, englobando 

todas as etapas e meios que envolvem a produção e 

comercia] ;.zação dos produtos farmacêuticos; e, por fim, 

remete ao Poder Executivo a incumbência de regulamentar a 

presente Lei, tarefa 

tanto por parte do 

que implicarA em vArias modificações, 

setor público quanto da iniciativa 

privada, dai a concess30 do prazo de noventa dias. 

Diante do exposto, e pela relevância do tema que é 

de interesse de milhões de consumidores brasileiros, nosso 

voto é favorável, nos termos do substitutivo. 

Sala da 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N2 2.022, DE 1991. 

"Dispõe sobre a 

obrigatoriedade do uso do nome 

genérico nos produtos farmacêuticos 

para consumo humano." 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 12 O produtos farmacêuticos para consumo 

humano cormercializados no Pais deverão ser identificados 

por seu nome genérico. 
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S 19 Para os fins desta lei, entende-se por nome 

genérico a denominação de um principio ativo ou fármaco, 

constante das Denominações Comuns Brasileiras - DCB, adotada 
pelo Ministério da Saúde, ou, em sua ausência, a 

Comum Internacional DCI, recomendada pela 
Mundial de Saúde. 

Denominação 

Organização 

Art. 2g A autoridade pública competente elaborará 
e publ icará, periodicamente, a lista de medicamentos 
genéricos autorizados, classificados farmalogicamente, com a 
indicação de suas formas farmacêuticas. 

Parágrafo único. Quando se tratar de medicamentos 

que sejam uma associação ou combinação de diversos 
ingredientes ativos, a autoridade pública competente 
determinará as correspondências com as denominações por seus 
nomes genéricos. 

Art. 3g É obrigatória a utilização de nomes 
genéricos nas seguintes hipóteses: 

I em textos normativos e e registros 
autorizações relativas à elaboração, ao fracionamento, à 

comercialização e à importação de medicamentos; 

11 em embalagens, rótulos, bulas, prospectos 
textos ou qualquer documento utilizado para divulgação e 
informação médica ou promoção das especialidades 
farmacêuticas; 

III nas aquisições que sejam realizadas pela 
Administração Pública Federal; 

IV em todas a prescrições de profissionais 
autorizados a prescrever medicamentos. 

Parágrafo único. O atendimento do disposto no 
inciso 11 deve observar as seguintes exigências: 

I - O nome genérico ter destaque em relação ao 
nome de marca ou fantasia; 

I I O tamanho da letra do nome de marca ou 
fantasia não exceder 1/3 do tamanho da letra do nome 
genérico. 

Art. 4 g' Os estabelecimentos de venda e dispensação 

de medicamentos deverão afixar, em local visível, a relação 
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de medicamentos correspondentes ao nomes genéricos, com seus 

respectivos preços, observando o disposto no art. 2 Q • 

Art. SQ O Poder Executivo regulamentará a presente 

lei 90 (noventa) dias após sua publicação. 

Art. 6 Q Esta lei entra em vigor na data de sua 

publicação. 

Art. 7Q Revogam-se as disposições em contrário . 

Sala da Comissão, em , de 1993. 

~--- PRODO ~ LEI li!! 

Ao Substitutivo 
2.022 ! 91 

. ... - . ; /, /0 / , 
Deputado .Blias ' Murad 

Relator 

[ J stflESSI \\\ 
[ J AWlTINATI\\\ 

I I,' I k _ 

IlASSIFlCI(10 

[ J SUBSIITUTIVA 
[ ) IIOOlftCAII\\\ 

[ I ADITIVA O[ 

I COfIIS$IO OC Seguridade Social e Familia =:J 
~===================i~~~:===================~=-IAPMpllFTroILOO~T~pU~R~l~r=~'1~~A·AA ~ 
~~~ Reinhold Stephanes __ _ I:: =J 

TElTO/JUSIIFICAClO 

Acrescente-se no inciso IV do art. 30 do substitutivo do rela 
tor, ao PL 2.022/91, entre as palavras "profissionais" i 
"autorizados" a seguinte expressão "dos serviços de sa6de da 
Administração P6blica Federal". 

A redação do inciso passaria então a seguinte: 

"Artigo 30 - a obrigat6ria a utilização 
ricos nas seguintes hip6teses: 

................. ................. 

de nomes gene-

IV - Em todas as prescrições dos profissionais dos servi
ços de sa6de da Administração P6blica Federal, autori
zados a prescrever medicamentos". 

- - - - - - - -
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JUSTIFICATIVA 

Na forma como está redigido, o inciso obrigaria toda a classe médica a prescrever médicamentos pela designação genérica. O inciso não distingue entre os médicos ligados ã · administração pública e os engajados na prática da medicina privada. Desse modo, a redação do inciso pode resultar na perda, pelo mé0ico assistente, da decisão - que envolve responsabilidade profis sional - sobre o produto efetivamente prescrito por ele, na dosagem que lhe parecer conveniente, feito pelo fabricante que merece a sua confiança. Essa decisão passaria, em tese, para o farmacêutico; mas, de fato, na realidade brasileira, para o balconista da farmácia. 

Na emenda ora proposta, mantém-se a obrigatoriedade da prescri ção pelo nome genérico para os profissionais dos serviços ofi= ciais de saúde, em consonãncia aliás com o inciso 11 do mesmo artigo, que manda utilizar a denominação genérica "nas aquisições que sejam realizadas pela administração pública federal". 

PAllNOTM 

/ I .• 
. « 

18;05; 93 

MTA 
i ASSIMII.IIA 

P10.110 DE UI Je ----, 
Ao Substitutivo 

2.022 ! 91 
1 1 SlfUSSIVA 
[ 1 WTINATlVA 

I CO!IISSUl O( Seguridade Social e Família 
MIlOl 

~m~ Beinbgld Stepbanes 
TtlIO/JUSIIfICAC10 

! 
CWiIf 1CAC10 

[ 1 SlJISIIIUI\YA 
[ 1 noDlfltATIVA 

PAlTIOO 
PFL 

[ 1 ADITIVA ~( 

Substitua-se a redação do parágrafo único, do artigo 30 do substitutivo do relator, pela seguinte: 

Art. 30 - ., ...•.••..••.•• ..•••••.••.••.•.. 

"Parágrafo único - O atendimento do disposto no inciso 11 observará as seguintes exigências: 

I. O nome genérico aparecerá em seguida ao nome de mar 
ca ou fantasia; 

11 . . 0 nume genérico será grafado em letras de tamanho não inferior a um meio · (1/2) do tamanho das letras utilizadas para a grafia do nome de marca ou fantasia." 

J U S'rI F I ClI.'J'I V A 

O parágrafo que ora se preten-de emendar manda dar destaque ao nome genérico, em relação ao nome de marca ou fantasia (inci 

• 

.. 
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so I), sendo que o tamanho das letras ut~l~zadas para grafia 
deste não poderia excede r 1/2 do tamanho das usadas para o 
nome genér ico . ' 

A intenção do ilustre relator deputado Elias Murad, cons
tante do seu voto, é a melhor possível: visa a consolidar "um 
longo processo de luta para garantir medicamentos de boa qu~ 
lidade e com preços acess í veis a milhões de brasileiros" . 

Contudo, esse objetivo não será atingido pelo parágrafo 
co do artigo 30 , na forma em que está redigido . Muito 
contrário: 

úni
pelo 

1. Não evita , antes agrava, os custos de propaganda médica 
estimado pelo ilustre relator "mais de 30% do custo de um 
produto" . 

Diferentemente do que pensa o nobre deputado, tais custos 
'serão aumentados, na medida em que os fabricantes preci
sarão " relançar", sob a designação genérica, produtos Ja 
conhecidos e reconhecidos pelo seu nome de marca ou de 
fantasia. Sem falar , é claro, dos custos adicionais de no 
vas embalagens, bulas, e todos os di verso s materiais nos 
quais se inclui o nome de marca ou fantasia. 

2. Na for ma em que está redigido, o pará grafo també m nao 
atende os interesses de saúde das pessoas, uma vez que 
nivelará, pela preeminência do ' nome genérico, os 9randes 
e pequenos fabricantes . Entre estes existem, como se sa
be, enormes diferenças de nível de controle de qualidade. 
O prejuízo potencial para os consumidores é evidente . E a 
vítima, nesse caso, a sua saúde. 

3 . A inversão da relação gráfica entre o nome de marca ou 
fantasia do produto c designação genérica na forma co:o 
cada nest a emenda, atende as preocupações do ilustre depu 
tado Eduardo Jorge, autor do PL 2.022 / 91; do dep . Alberto 
Goldman, autor do PL 3.260/92 e do relator, dp.p . Elias 
Murad. Os nomes genéricos continuarão a figurar destacada 
mente, embora n~o preeminenteme nte, logo em se guida ao no 
me de marca ou fantasia do produto. 

4. Por fim, o prejudicado, no caso, é o consumidor, cujos 
direitos básicos incluem a "informação adequada e clara 
sobre os diferentes produtos" (Código de Defesa do Consu
midor , Lei nO 8 . 078/90 , art. 60, 111). A adequada publici 
dade do nome de marca, ou de de fantasia, resguarda o 
intere6se do consumidor, como manda a lei citada, e deixa 
clara a responsabilidade do produtor pelo medicamento ven 
dido sob sua marca . 

18/05/93 
0(.11 

P PJ LA"LII11oI 

,7 
I ASSJ/.A1UII 
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COMISSAo DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEB lMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NQ 2.022/91 

Nos termos do art. 119, caput, 11, do Regimento 

Interno da Câmara dos Deputados, alterado pelo art. 1 Q , I, da 

Resoluçlio nQ 10/91, o Sr. Presidente determinou a abertura _ e 

divulgaçlio na Ordem do Dia das Comissões de prazo para 

apresentaçlio de emendas, a partir de 12/05/93, por cinco sessões, 

tendo, ao seu término, este Órglio Técnico recebido duas emendas 
ao substitutivo. 

Sala da Comisslio, em 19 de maio de 1993 

I " 
..r'<'( <. ( 

MARIA IN~S DE BESSA LINS 

Secretária 

COY.ISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAY.fLIA 

11- VOTO DO RELATOR 

Di spensado o Relatório nos termo s do art. 129, S 

do Regiment.o Interno da Câmara dos Deput.ados, 

apresentamos parecer ~s emendas ao Substit.utivo do Relator, 
. 

oferecidas pelo Deputado Reinhold Ste phanes. 

A Emenda n Q 01/93, que dA nova redação ao inciso 

IV, do art.. 3 11 , restringe a obrigatoriedade de prescrição 

pelo nome genéri~~ apenas aos médicos dos serviços de saúde 

da Administraçâo Pública Federal. 

Essa medida fragilizaria o Substitutivo em seu 
• l 

propósito de garant.ir aos consumidores a possibilidade de 

• 
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optar pelo medicamento de menor preço e de melhor qualidade, 

por excluir aqueles que serão atendidos pela iniciativa 

privada. Ademais, tem o inconveniente de criar de forma 

artificial e perigosa duas categorias de profissionais: os 

que prescrevem a marca e os que receitam pela designação 

genérica. 

Consideramos desnecessária a preocupação com a 

impo ~sibilidade do pro fi!si on al médico prescrever pelo nome 

de marca', que supostamente conheceria melhor. O Substitutivo 

obriga a prescrição pelo nome genérico mas não proibe que o 

médico aponte a designação de fantasia de sua preferência. 

Assim, ele estará, sem perder seu poder de indicar, 

possibilitando ao paciente optar por um outro medicamento na 

falta do indicado ou por um mais acessivel financeiramente 

dentre os disponíveis. Possibilidade que ocorre com 

freqüência mesmo entre produtos de grandes laboratórios. 

Sem dúvida, o médico ao prescrever o nome genérico 

cumprirá papel fundamental na mudança nos investimentos da 

indústria farmacêutica, que passará, para sobreviver, a 

investir na qualidade de seus produtos e não na propaganda 

intensivissima que impedia ao próprio profissional de saúde 

fazer a escolha baseado em seus conhecimentos técnico-

cientificos farmacológicos. 

A Emenda n Q 02/93 inverte a proposta original dos 

PLs do Deputado Eduardo Jorge e do 'Deputado Alberto Goldman 

e do Substitutivo ao propor o destaque para o nome de 

fantasia. 

Entende-se que toda a lógica e objetivos dessas 

proposições estariam prejudicados caso fosse acatada tal 

emenda. Ac se propor maior rele~ãnc~a para a designação 

genér ica pretendia-se adotar um conjunto de medidas qu e 

proporcionassem maior clareza tanto para os médicos quanto 

para os consumidores acerca dos produtos por eles 

utilizados. 
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Se m dúvida, são marcantes os benefícios de se 

permitir o c o nhecime nto direto e sem escamoteações do 

conteúdo dos medicamentos existentes no mercado. Tal 

iniciativa, adotada em vArios países, inclusive na América 

Latina, possibilitarA , no Brasil, a melhoria profunda na 

qualidade e no preços dos medicamentos, apres entando 

relevantes predicados para esse fim: proporcionarA a 

drAstica redução dos atuais e absurdos números de produtos 

disponíveis no mercado; tem nítida sintonia com o Código de 

Defesa do Consumidor; levarA a médio prazo ao 

desaparecimento dos laboratórios de fundo de quintal; 

valorizarA o laboratório fabricante e não a sua marca; e 

dispensarA os produtores de gastos abusivos com propaganda, 

permitido-lhes investir na qualidade de seus produtos. 

Diante do exposto, em que pesem as melhores 

intenções de seu autor, nosso voto é contrArio à aceitação 

das emendas ao Substitutivo ftO Projeto de Lei 2.022/91: ' 

Sala da CCffiiss ão , e m.2I de junho de 1993. 

Deputado El i as Xurad 

Rel a to r 

. , 

PIODO DE LD li!! ~ I 
2022-A / 9 1 II [ J SlfIESSIIIA 

[ J A9JITIMTIIIA 

. , 

[ J !USTlMIVA 
, J IIOOlnCATIVA 

, .. 

( J ADITIVA DE 

! COlll~ 11 SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

I 
I OE1UTADO 

AUlOl 
JANDIRA FEGHALl 

TmOI JJSTITICAC10 

PAITlOO 
pedoS 

Dê-se ao Art. 32 , renumerado, a seguinte redação: 

"Art. 3Q, OS estabelecimentos de ve~da e dispensação de 

medicamentos deverão afixar, em local visível, a lista 

de medicamentos por nomes genéricos, com seus respectl 
vos preços." 

PAlUlDTM 

.. '~ j1' 
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mlJOOHD 112 

I1 
/ 91 2022-A 

[ J SIIIESSIUA 
[ 1 AQUTIMATIVA 

I 

OQ'l 134-(559 

[ J SllSTlTUTlUA 
[ J IIOOlnCATM 

[ J !OITIVA DE 

I COIlSSlo 11 SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 
! 

I 
I DE7UTADO 

MII01 
JANDIRA FEGHALI 

TmOI JJSTTFItACIO 

IAIlIDO T t.f l r""· I PCdoS RJ! l= 1 ,. 1 

Acrescente-se o Parágrafo 32 ao Art. 12: 

"Parágrafo 32. Quando se tratar de medicamentos 

que sejam uma associação ou combinação de dive~ 
sos princípios ativos, a autoridade pública com 
petente determinará as correspondências com as 
denominações por seus nomes genéricos." 

10/ O 1 I 94 
MTA 

~--- 'lUTO 11 LD 112 -----, 

II [ J SIIIESSIUA 2022-A / 91 
/ I [1 AQUTIMATlUA 

> 

/ ; 

[ 1 SllSTlTUTlIM 
[ 1 IIOOmCATM 

[ J !OITIVA DE 

; COIlSSlo 11 SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

I 
I DEPUTADO 

MII01 

JANDIRA FEGHALI 
TmOI JJSTIfltAClO 

IAlTlDO T t.f li /"IIIA 
I PC doS RJ; I 1 , 1 

Acrescente-se o seguinte Art.22 e seu respectivo 
Parágrafo ~nico. renumerando os demais: 

" Art. 42. Somente serão perm i tidos medicamentos que 
contenham associações de princípios ativos, reco
nhecidas pela Organização Mundial da Saúde - OMS _ 

e devidamente registrados no Ministério da Saúde. 

Parágrafo ~nico. Tem a autoridade pública competente 

360 dias para revisar e revogar os registros dos pr~ 
dutos que não se adequarem ao caput deste artigo." 

ASSIMATIIA 
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--- "o.,m I( W II!/ -----., 

II 
[ J strlESSllIA 
[ J AQJJTIMnllA 

2022-A / 91 [ J SlISTITUTtVa 
[ J IIQDIfJCATIVA 

[ 1 IIIITIVa DE 

I 
I COIISSM 11 SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 
f i 

I DEPUTADO 
MII01 

JAN 01RA FEGHALl 
TmO/.1JSTIFlaaO 

I 
PAITlDO T I.f l [ /66111tf 

pedoB IRJ 1 / 1 

Dê-se ao inciso 111 do Art. 2Q , renumerado, a seguinte 
redação: 

"Art. 2Q ..•••• ••.. ...... . ... ..•... ........•.......... 
I . ......................................... . .. . 
I I ...... . .... .. .............. . . . .............. . 

111 . Nas aquisições que sejam realizadas pela a~ 
ministração federal, estadual, municipal, autarquia e 
fundações. 

10 / ~!; _94 
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[ J SlISlITUTIVa 
l J IIOOtnCATI'III 

[ J IIIInva DE 

I COIISSIO 11 SEGURIDADE SOC I AL E FAMI LIA , 
I DEPUTADO 

MII01 
. JAN D1RA FEGHALl 

o Art. 12 passa a ter a seguinte redação: 

"Art. 12. Os produtos farmacêuti cos para G consumo 
humano comercializados no país deverão ser iden
tificados exclusivamente pelo nome genérico." 
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21J22-A / 91 

I 

OQ6 84-CS.~ 

[ J amlVTlVA 
i J IIOOIflCATlVA 

[ J MITM t~ 

I 
.1 COAlSSlO 11[ SEGURI DADE SOCIAL E FAMILIA 
I 

i 
I OEJIUTAOO 

AUlOI 
JANDIRA FEGHALl 

TmOI JISTlTICACIO 

Dê - se ao i nciso 11 do Art . 22 , renumerado, a seguinte 

redação: 

"Art. 2!i! . . . ....... . . .. . . . . . ........ . .. . ..... . . .. . .... . 

10/ O" ~ 4 

MIA 

I . ....... . ...... . ..... . .... . .......... . . ....... . 

11. Em embalagens, rótulos, bulas,prospectos,te~ 
tos ou qualquer documento utilizado para divulg~ 

ção e informação médica ou pr omoç~o dos medica
mentQ~, dro gas e insumos f a rmacêuticos. " 

00 1 I Y-essF I 
CUSSlflCAClO 

/lUTO 11[ l!11I!! ---1 
2022 I 9 1_' _ 

[ J SIIIESSIVA 
[ J AI1UTII\T11'11 

[)g SlISTlMIVA 
[ J IIOOIflCATlVA 

I COAlSSlO 11[ SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLI A 

AUlOI 
EOUARD O JO RGE 

TmOI JJSTIFlrJtlo 

'AlTlOO 
. PT 

Dispõe ,obre a ob rij!.atorieebdt' lle 
uso do nome t iene rico nos produtos 
fa rmacculicos p.lra consumo humano. 

EY I 
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o CONGRESSO NACIONAL DECRETA 

An. 1" Os proomos t:'lnnltcêullcoS para consumo llUIIIano comerclIllizados no Pais 
rleverào ser identificados exclusí~amente por seu nome generico. 

1" P,ml Os rins desta Ic\ clllelllbsc ~r nome 1/.1:11l:rico a dl:llOlllinação da 
~ubstállCill :ltiva ou principie ativo. consl.:'lIlte na Denominação Comum Internacional 
OCI recomendada pela OrgaD17.açào Mundial de Saúde _ OMS . 

Art.2·' ,\ alltundade public.1 CÚlllpt:tClltc elaborara c putJlil:.'lfa, peno<.licéllllcntc a 
li8t~ de medic.1menr'\8 'lencnCI\" de Sl1a" Ji\ml~S t:,nn'lcelllic:ts c cl,ncemrnc,Ses ' . 

r;a ra>!ralo lilllC\) . \j UiU10l) :'lC lf,llar úC lllCUIl:aJUt!U [t.}s. "flle :"t: iWU illua ass\X!k1~;jO 
"~u combiMção Je diversos princlpios ativo,~, a autoridade ruolica competente 
dcteolllllara as e,'rrespoudencias C"lII as d"llllIllIlJa\=IlC:s p"'r ,ell~ 1l 01lll'~ genéricos . 

.. \17 .. ," Somemc serão pcnllitiJos rncdieamcmos 411e w lllcnillUII associaçõcs ,Ie 
pnnclpios ativos, reconhecidas pela Organização 'vlunrlial ele Saúde _ OMS ü 

,icvúJ;UJlCIllC rel.!isu·allos IlU \ fulI slcn" da ~alld~ . 

i'ara/U:lJu lJIUCÚ. Telll <I autunJ'ldes ~ llIb lica w lIlJX:t"nte : (,11 ,.Üa,. p:u'a revisar " 
rCV('!1:lr os rC!..! ! SIIOS dos produtos que núo se :Hlcquarem :lO capul dc;;tc .1TtlUO . 

. u l. ~ ., r: "hnllilll' na iI utdILil\:ãu (k 1l\JIlIt:s UCllt:n<:I.\' lias ' t:llllllltes Illpoltscs . 
~ L: lJ i :: .\t ,:~:. ;lt.: r:il:lli~ :~:;. i :":~p C; tIOf; t: .1uh,~rll,1;:l)C :) fd~! u'.Ii; ~. ';: pnxluç.:hJ . . hl 

irnclnnamemo. a cnmercmli7él,ão e n Hnpon~ç!lo de rncd lcll.memo.~ . 

!J. Em embalagens. rotulos, bulas. prospcelo~. :e:v:tos "U qualquer doclUncnto 
,ntlizadu !l.1ra lli,'ui~a\iáo" 1l)tonl1aç,lo Illcdica (lU prolllocau dos 1l't:\.J icamemos, drogas e 
:tlS Unll)"i fanl1a~utlCtY) . 

m. :--ias at111lSlç<ies q ue ~qi :ul) fcallZ.1d.ls pela .l!millllSl<açjo. pública federal, 
e~tlldllaL lI111nlcipaL nJllarqmca e tlln(j~çoe~ . 

i V . E lil 11.>Jas ,IS presn;çlits de prutíSSJlIHill '" aUloflL.'ldus a prescrever 
IHI'). ~ ;"" 'll ' Cr1'O" IJn.'u~u, • ' I . 

An . 5" Os 
atixar, ~lJl kx.,1 

~SL'lbelecimenlos de 
.. is l','c!, a li sta de 

venda c d ispcnsaçillJ Je TIIeciicamentos deverão 
med.ic:lmeIllOS l )l1f numcs "euericos com seus , r , 

re~pectlv()s preços , ohserv'ldo I) disposto DO ~ITigo 20 

.:~n . (;0 í) poder cxecUllvo rC l.!uia-lllclllarn 11 preSt:llle ie i ~) 'IIOVellta'l dias após a 
.illa pubhcaçao. , 

An. 7" 1"S I1I lei entra em vigor na d:}", de ~Uíl pll~lil"'l, th>. 
·In. ti· K.CVI"'lUlI-se as dlspo~ lç ,'e, eln contrano . 

.IL ,, : U' !l '.-\ !, ·.·\ U 

o pnnclplO CliCO: iiio~ojico q;Je 1l0n Cla a pr~tl c~ IllClllc.'l e <) ':pRrv1UM NOM 
;"IX:ERE". lIenhuma terapia deve preludiear I) pac leme lllillS ciu (lue curar seus males . 
::' (0 porque \luaJquc."f tannaco püdt' lf;llcr JaJ103 ~ iO ijlJivlduo. prulclpa.hnenle :iC 
1J)r.t dp.qll:ld;lnll~nH:: l lflhz.,rin 'Tod,) rcn)c..~di\) fY)Oe ':; t~r '1m '. pneno. depencle _L'l 
dO_t: ', P .. ü~\CEL~\) I . 

'. .... -
Pi)rL'lJi(, i. l:uaiiliJ ,itll i ...:bra l d i ;1 idenlJ11\.."açdn , l:i .;n li:,t:lili:ia ;iriva usada 11<1 

': ! : I! ' t' I:~\l'! l:; l' !! /I ' ~ ' ·".T I '·, ":r:l)!!!lt'(_'~ IJP:II 'I) .j.l', I '/e". ", "! .I\':l"""'; .:l:C I'TTt"'llll"S L' !!'al:'i 

l':H Ht' \amCn1C: ~' e I11lcnT:lnOC r.1 ;" ,":rr' n:h\:1l~;h) ;hH l i:UhH "ll~' I V(,·IS. i:1I1h~ Illül\ldllairnf:\nlC 
~ u.üih i I.. .Jldj \ rlilH.;iJil. 

\'l S C!21~r .1I ~ lU:lh·-b c1c .J .... .; :~! c:d lC'n!~:c :l! l\S t' ~ ~rt~'!~,i ·.\ j,' I' :; ~ndt~ ·rJ e !em '~Hkl 
t:1H'rJHeJ1lL'tl1l' Ih lll:IIITéhJu ' !'<:'io 1l1JlllCrO ~.',(CC'SSl\ ·() <lL' lHôlft:a IlU l;l]llaslil l:rladns pejas 

-': lH~)rl'S.1.:) IJIUl;,'UJlClt,: pür rllull \\I:") 1,: l'Ii I t;r"':lal ~. ,; i:;suc..:.~ l)Uah.illt.::r \ ;,k,[ ellcI.,l . 

:\ ~"i(r:ttc~la prCC9n17Jda busca Jar !Identidade :lOS l11edic:l1uentos. denominado., 
Ft:Jllll"1I1~ \!Cllcneo. "IUph7.a.ndo a ,utlstaJu';la ,\lIV;1. 

\ j HSl) de dCn")lnjn'nçúc:i ~ 1.1dfOlliz4'\d.'\ s p':lr.\ \ '.) iuc,'·di ..... 'UuenI 0S f t1ú II1CS ~eneri cl...):) I :..:; 

Ulnll recoOlcndaç:io da Cír~aJllz.açjo ?v!u!lihal de S:\Udc, d~sde 1 ~l:;(). que tOI reforçada 11:1 
lIihma .. -\,ssemtllela ,\'lun(jI~1 dI:' SiIllde rea llz~rtll em \ ~nchra _ "\111 ,,' '1 . 
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As Jmll'J\lJlli,l,;l'CS ~cllén<:<ls \ >c1l W(ClJ 1 c> lÍl<:i1 llJlerCambi" de illfllnuaç.0cs 
~ien1111c.1~ (;1,~llirando ,) Irab.1UlO de b05pirai~. ""nrfo~ :Ie inroxicacdes. vi~il:Ulela 
;;arutána, vlgliãncla epJ(jenuologlca, mc.luslve a IlIvel mternaclonal. 

Por outrO lado aos prescritores i.médicos e dentistas'" penniie trabalhar com U1ll 

universo reduzido de dcnominações permitindo-lhe lllIla prescrição mais .segura WIll 

conhecimento de quas indicações terapêuticas, contra-indicações, reaçõe~ adversas , 
eleitos colaterais. etc . A politica atual do exaj.!ero de nomes de iàntasia amplia 
(!Kponencialmente o universo de denominaçües [ornando .;.; mediCtls retens dos matcnais 
tle divulgação das Uldustri,1s liumaceuticas. 

P,';anto " I1S0 ;ia denominação generíca raclllmliza ' I prescncilo rctorçando o liSO 
do medicamento como insuumento de ,;aude e não uma mercadoria qualquer . 

. \demais peia denominação genérica o rlispen.~or (tarmaceutico) pode identificar 
' las riU1llilnas nilemativas de llledicru1ll~nIO'; cqlllvalente dispouivci ,;. (:'.'itandu m\.ut".; 
veze. ao ~~'lciente verdadeira pere!lfÍl1acilo para achar um medicarucnhl, prisioneiro que 
está do n001e de !:'lnta.sla . 

. -\ lctn dhh" \ \ i1;0 .. iC \ ien01l11Dllç-Óes paUf01lUada::; p ralli.:.l:l nlercadologlcó1s 

ulOllopolislas_ cs lwlulando il c(>lIl~lCli~,k' t"lllre \" iaboral\}lios I'IlI<.iut"ft'S. pratil:a salut,li 

nas ecoDonlla~ capitalistas , 
() :tI11~O "O .ia LeI II 3ó0!7ó modIficado pelo Ilnll!O 2" d<1 L"I 6.480177 11\ prOIbia n 

uso de Ilome de marca Oll lfUlulsla para us medicamelllos comendo \lIDa unica subsla.JJcla 
:1tlV:l. 

"m ,lA .!e ,,€'emllr(, ,.te 19R3 t, )i h;HX~d :1 " p()n'lflrt illlennini"en al 11" I t'f'!.H 
\ luuslenos da ~allde. da PrevldenCI:l " ",S5ISIt!lIt:1a :-iocml c da lJldustna t! comercIO. 
preconizandu , ieU()nHillIc<'ics padronL'~l,b s ;õl temac ionaitncllIe . c" llsu!llInd0 
Den ... ' !nlJlar.:;jp : r ·'I1HH! .1':: ra..,j! t"!ta·J )C:~ ;::U:I. 1; ~IiI!!.Il';') . .' .'U~ : IH :I.~ ·U: t ',l tlizt1<;;io '~;l 'i 

emnaÍai!ens. Torllio" . bliia" e ll1atcn~i de DrO!lall.rtll(b , 
. -\ . .; .-i.'l~...xI;U':\I~.'I \Ít..; ~uÜ.:\tAnLia~ au\ ,l.S i ia, j pCJlHllClll l: 111u u z:u · .. l -...:Ú~h.": lil i t.!ÜHl\'.1 dI.! 

'_'aJa Ullla. prodllZindo tTcqücntcmcnte C''1l101Si'CS no ato de prcscrc\'er c !1:lS mtÍ'rmaç" cs 
;\ \JUem tómcce " consome 1l1e<ticalllentos . . \ lclll disso. " uso J c llualclII<:r :;ubstám:ta 
aUva püdc ~.:.'Un; (;ü \yie)bl"mas quanto a , ,,IlUTança lerapCutic.'\ c111e I ' 11m .i uiganlt'llle) de 
aceitaçào de risco e seus comeqüentes danos . Tais danos podem sc rnrulÍfestar atraves de 
reaçóes adversas ou doenças latrogenicas dos llpos: eleitos colaterais, eleitos 
,ccundários. idiússUlcrasias c 'iuperdosallem relativa. Em <.:a, o de associaçõcs de 
substânCiaS auvas aumenta-se a probabIlidade danos a suude dlDlllUUldo, portanto. a 
posslbilirlade dos benehcios. 

AJcnl da adoc;àu da Dellomi.llaçáo ComulIl Brasileira para associa\iUt;S 
medicamentosas .<;e requer paràmetros cientificos adequados que êar:UJtrun a efic.'\cia c 
"ep.urança dos consulllJclores e usuitnos m analise de seus regIstros para produção no 
pais, paràmetros eSles também recomendados pela Organização lv{undial de Saúde, 

Atuahneme a situação do comercio e consumo de medicamentos no pais é muito 
preocupante: 

Os centros de informação toxicolóp,ica dos grandes centros llrbanos apontam a 
ingcstão excessiva .:lU desnecessaria de rClllcdios como a primeira causa de intoxicaçõcs 
no pais (ver IXlr exenlplo dados cio loentro de cOIJtTl'le de intoxieação do Municipio de São 
Pauill - l :C: í. no "Eslado àe Silo i'aulo"de 21 . i Ui.l'l: 

A, .1utollledicaçào urientada por conceitos popularcs de cura é responsavel por 
milhares de casos de ~erios eleitos colaterais e/ou adversos relaciomdos principalmente 
:\0 l1Sl' de ; 'tllÜ>lt. llll'\ ~S. P';; ICOr\tl V(''i . :tlltl-inJlalllatonús c · u l tl · alcr~H':;Y;. 

,-'\ cOll1erclalizacao de produtos tàrmacêuti<.:os 110 Brasil é das mais liberais deI 
mundo: não há obedecimcnto aos reguJamemos tccDlCOS: por exemplo. us medicamentos 
!Mdos f,ao ll',TCmeIl1C venOldos: ccrca de ,' ll '~'(, ,Ias vendas lias tamlaClas ,lrogarlas SilO 

I~itas sem prescrição llIcdi<:<I, sell-Ulldo dados da própria ABCfanna: 
O Brasil c um dos maiores cOIlSumidores de medic.1mentos do mundo

titturamemo de cerca de USS 4bilhões em 199.\- no entanto sabe-,e que 50% da 
iJOPulaçào nau tem poder aquisitivo para participar desse mercado I íBG[',: 

f fá wn comoleto descontrole na produção. comerci" e (LlIl.'>unIO de produtos 
pSICoatIVOS 11') paIS, .1 'lue desobt>dece .'\os convenioq !llIemaciúwlÍs que I) BraSIl 
partiCipa: 

()cone no pais uma prolileração descabida de t"mnacias/dro~arias resul~do cm 
di~dj;l na Fi"()p~)rç;h~ .lt,: ! !;Ul11aclU para :_'ada ·~."I)n liabitaJltL\'i ll l)'i ~r~uJ(jes CL"lllIl.Y'i 

IlrÍXUJos: 1M pnlporc30 e:ita em i1esacordo com 3 rcc\lmedacilo de \1013 fam13Cirt para c.1da 
:,, \}OO habuluHc!'\ paro \ ;'1 ~ab~:j I.:lil d~::iCllVolvi.Hlt;nh}. prcc011iJ..aJ 0 pela l ):'dS. 

() F'.lfum por !Una Pohtica Nacio!!'11 de iv!cdicaruenlos. ciente desta sil1.J.1ção 
elltende uue () cstorco deve ser leito no sentido de mudar <:ssa tedcncia observacla 
,\tuaimeme e 'Illl"dio prazv " O\1,iJj,ú lima ll<".Vil ,ituaç,~ ' jUbi:1ú dú medicamelllu 
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seja tratada contonne as diretrizes internacionais para o setor . .-\ politic:! de medicmentos 
genericus ira c,)ntribuir 5igniricativruncnte para uma pOhtica nacional de medicamentos 
mais JUS!l! ,liame das neccssi(L1Jes da saude da população 

1 ·1 j~ jSl 
DAli 

,.---- PlO.(IO II UI li!! 

2.022/91 

.. ' ,.-

[ I Stl'IlSSI\\I' 
• [ I Aa.UTIMTl\\l 

o oa /9Y-CSSrl 
QAS;:ncQ ------

DO SllSTIlUlM 
[ I IIOOIflU1M 

[lADITlVI DE 

I COIISSIG II SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 
AUlO1 

VICTOR FACCIONI. 
PAllIDO 

PPR 

Emenda substitutiva ao projeto de ~ei ~'2.022 /91. de autoria do 
Deputado Eduardo Jo~ge 

Dispõe sobre a 
dos produtos 
comercializados 

identificação 
farllacêutlcos 

no Pais 

o CO~GRESSO ~ACIO~AL dec~eta ; 

Art . 1.1. Os produtos !a!"l'Ilacêutlcos :>ara consuao huaano . 
co~ . rcializados no Pais. serão identificados em duas for.as distintas: 

- produtos de marca: aqueles registrados sob dete~mlnado nOlle e / ou 
marca. no 6rgAo competente da Secretaria ~acional de Vigilância 
Sanit6ria (S~S). do Ministério da Saúde (MS) e no Instituto Nacional 
da Propriedade Industrial (I~PI). vinculado ao Ministério de 
Indústria. do Comércio .e do Turismo (MIC,): 

rI - produtos genéricos: sào aqueles. comprovadamente bioequivalentes 
aos mcr.cionados no i~ciso ! . e com a mesma biodisponibilidade destes. 
designados exclusiva ou preponderantemente pelo nome constante da 
Denominação Comum Internacional (DCI). divulgada pela Organização 
Mundial de Saúde (OMS). 

§ l' - 9ioequivalência é a capacidade do produto gené~ico de. aplicado 
na mesma posologia do produto de marca. assegurar ao paciente ' igual 
biodisponibilidade do principio ~tivo. 

§ 2' 9iodisponibilidade de um produto farmacêutico é a 
capacidade de assegurar a prese::ça de determinada quantidade 
~rlnclpio ativo. na correr.te sangulnea do ~aciente. disponlvel 
exe~ce~ sua ação terapêutica. 

sua 
do 

;>Ilre 

I 



--------------------------------------
§~. A comprovação da h!oequ!valênc!a. e da biod!sponibilidade. 
definidos nos §§ I' e 2'. é condição essencial para o registro de 
produtos gené~icos. 

Art. 2" Ao prescrever produtos farmacêuticos. o mêdico tem a 
liberdade de utilizar . para identificar o p )duto p~escrito. qualquer 
das formas constantes do art . 1 2 • ou aabas . 

Pa~ãgrafo único - O emprego da designação constante da DCB ou da DCI é 
obrigat6~io nos serviços oficiais de saúde int egrados no Sistemas 
Cnico ue Saúde a que se refere o art . 198 da Constituição Federal 

A~t. 3' - Sem preju1zo das Informações que devam conter. na forma da 
legislação de vigilância sanitária (lei n' 6.360. de 23 de setembro de 
1976). os produtos a que se refere o inciso I do art. I' trarão 
obrigatoriamente. em suas embalagens. ~6tulos. bulas . . e quaisquer 
outros instrumentos de informação ou divulgação. médica ou de outra 
natureza. além do nome e / ou marca constantes do registro no INPI e na 
SSVS: 

T - o nome genérico. constante da lista da DCB ou da DCI: 

11 - os elementos necessários à perfeita identificação do fabricante. 
sua local !zação e meio.s de comunicação ou de acesso a informações que 
deva prestar aos consumidores . nos termos do art. 31 do C6digo de 
Defesa do Consumidor (lei n' 8.078. de 11 de setembro de 1990). 

Pa~ãgrafo único - Quando se tratar de "produtos de marca ". a graf ia do 
nome constante da DCB ou DCI. nos inst~umentos referidos no caput . 
utiliza~â letras de medida não i nferior a um te~ço das usadas para a 
grafia do nome e / ou marca desses produtos. 

Art . " - !sta lei entra em vigor 45 dias após sua publicação . 

Art . 5' - ~evogam-se as disposições em cont~ário . 

Justif!cativz 

A presente emenda subst!t ct!va tpm por ob j etivo colocar na perspect iva 
correta as normas aplicãveis à identificação dos produtos 
farmacêuticos comercializãveis no Pa!s . Sua "aze. principal é o fato 
de que as dIscussões sobre o uso de "nomes de marca " e de "denominação 
genérica" de produtos farmacêuticos . no Bras il. parte de uma confusão 
semântica e de um pressuposto inexato . A confusão diz respeito aos 
conceitos de produtos ~enér!cos e de denominações genéricas. A saber: 

a . "Produtos ,enéricos" são assim denominados . ~os palses que concede~ 
proteção patentária aos medicamentos. aqueles legalmente copiados . 
depois da cxpi~ação da respectiva ' patente. por fabricantes diversos 
dos titulares da patente vencida. e que guarda~. r!! lativamente aos 
produtos de marca a bioequivalência e oferecem a mesma 
biodisponibilidade : 

b. "Denominações gené~;cas " são os nomes completos ou ablll/iados dos 
chaaados princ1pios ativos dos medicamentos . ou seja . o composto 
qu!mico ou biol6gico que responde por seus efeitos terapêuticos . 

O. pressuposto inexato diz ~espeito à questão dos preços relativos dos 
produtos de marca e dos produtos genéricos . A saber: 

a. "produtos genéricos ". conforme a conceituação aci ma costumam ser 
vendidos a preços inferiores aos cobrados pelos "produtos de marca" 
bioequivalentes. contudo. 

b. a diferença de preço final nada tem a ver co~ o uso da denominação 
genérica. ~as deve -se ao ~ato de os laboratórios lançadores dos 
"produtos genê~icos " ~ão terem incorrido nos vultuosissi mos custos de 
pesquIsa e desenvolvimento do produto originalmente patenteado . e. 
portanto. :;ão ~êm de a:ftort izã-!os. :1 0 ! or.go dos ar:os. :t travês da s ua 
!mnut~ç5o aos preços . 

~ O~~anizaç~o ~undia l de Safide t~m ~pcomendado u uso das Denominações 
Comuns Internacionais (DCI). para os pr"dutos farmac êuticos oferecidos 
ao mercado . ~as. a recomendação da o~s r. pHra ~e u uso concomitante. e 
não em substituição aos ~omes registrados des ses produtos. Com 
refe~ência à grafia do nome e / ou marca do produto . e da denominação 
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genérica. as ~ecomendações da OMS são no sentido de que esta apareça com destaque. isto é. de forma visIvel. não escondida (prominently. diz a ~esolução da OMS). o que' não sign i fica preponderância da denominação genérica sobre o nome e / ou marca. 

De fato. nAo existe razAo para proibir ou restringir o uso da marca registrada do produto e/ ou dos seus fabricantes . Nem dos medicamentos. nem em qualquer outro produto . O interesse público na matéria está representado pela lei de vigilância sanitária (lei n2 6 . 360/76) . a qual prescreve. em seu art. 16. a exigência para registro de produtos. de : 

"1 - que o produto seja designado por nome que o distinga dos demais do mesmo fabricante e dos da mesma espéc ie de outros fabricantes" . 

A lei de vigilância sanitâria é precisa . em sua determinação de exigi~ identificação que impossibilite. ou pelo menos dificulte. o induzimento do consumidor em erro quanto ao prescrito pelo médico. o~ de outra forma adquirido por ele. 

Vale ressaltar. ainda. que o Poder Executivo vem tentando legislar no mesmo sentido (Exemplo: o decreto n~ 793 / 93). inclusive no sentido de obrigar os médicos a utilizar a "denominação genérica" no ato de 
presc~ever medicamentos para seus pacientes. 

O ~econhecimento do direito do médico de prescrever medicamentos nos quais confia e entenda recomendâveis representa uma garantia adicional ao consumidor. Com efeito . quatorze anos depois de a lei de vigilância sanitária exigir que os produtos candidatos a registro fossem identificados por nome que o distinga dos demais . do mesmo ou de outro fabricante . o C6digo de Defesa do Consumidor (lei n~ 8.078/90) sublinharia. H~tre os "~! rcitos bá s icos do consumidor ". relacionados no art. 6" . 

O! !! a i~for~ação adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviços. com especificação correta de quantidade. caracter1sticas. composição. qualidade e preço. ~em como sobre os riscos que apresentem". 

A presente emenda substitutiva procura caracterizar e definir os "produtos genéricos" distintamente dos "~rodutos de marca". A oferta daqueles deve . entretanto. obedecer os princIpias da bioequivalência: isto é: o produto identificado pelo nome genérico terá de. comprovadamente. apresentar as mesmas caracterIsticas fIsico quImicas e terapêuticas dos produtos de marca. e da biodisponibilidade. isto é : a mesma posologia deve assegurar a presença da mesma quantidade do princIpio ativo na corrente sangu1nea do paciente. 

Vale referir. também. ainda que de passagem . a questão da proporcionalidade entre as letras usadas para grafar o nome ou marca do produto e a denominação genérica. que o Executivo pretendeu impor -sem a necels6ria base legal - através do decreto 793/93. Segundo este. o nome e/ou marca do produto seria grafado em letras de tamanho não superior a um terço (1/3) das e~pregadas'para a grafia da denominção genérica. Ora. a desproporção entre a grafia do nome e / ou marca largamente conhecidos. e a da denominação genérica - complicada. às vp.zes. inintel1g1vel. ou impronunciável pode acarretar grave prejuIzo ao consumidor. que o respectivo Código pretente evitar. 

O nome e / ou marca representa. nas embalagens dos produtos . um compromisso de qualidade. e identifica como requer o C6digo de Defesa do Consumidor . a origem e a responsabilidade do fabricante sobre o produto . !sso é ainda mais necessár io. no caso especifico dos medicamentos. em vista de ~ue se passa conc~etamente no 9~asi!. diferentemente das concepções te6ricas ou ideais. a saber : 

1. As abismais diferenças de práticas e processos 
controle de qualidade . verificadas de la borat6ri o a 
fabr~cação de produtos similares . 

de produção e 
laboratório. na 

2. Muitas denominações ~enéricas são incompreenslveis até para profissionais de saúde . Muito mais o serão para pacientes e balconistas . E certo que rarlssimamente são farmacêuticos os vendedores de medicamentos. 



3. "Denominações genéricas " com o mesmo radi cal. ou com outros 
elementos identificadores semelhantes. podem te r f unções terapêuticas 
diferentes. ~ fácil imaginar o qU'e da! resu1ta~á em confusões entre 
pessoas leigas. no longo processo de fabricação. estocagem . 
dis t ri bu ição e varejo dos produtos . em pre j uíz o do consumidor . 

o decreto n2 793 / 9 3 e o PL 2. 0 22 como está es timularão a 
·'empur r oterapia". sem contribuir para a r edução de preço dos 
medicamentos . j á que o balconista da farmác i a ou drogaria poderá 
infl uenciar com ma is facili dade (sem a ênfase na ma r ca). a decisão de 
compra . 

A preeminência do nome genéri co . igual para todos. poderá também 
induz i r fa br icantes menos capa'citados ou escrupulos os a imitar 
produtos concorrentes. assim criando mais um elemento de risco para o 
consumidor . Ai nda do ponto de vi sta deste . a questão da 
bioequivalência dos produtos é da maior relevância . ~esmo feitos a 
partir dos mes mos principios ativos . produtos farmacêuticos não s ão 
n e cessa~iamente idênti cos : na fabri cação de medicamentos s ão 
uti l izados di f e rentes pr ocessos. exc ipientes. etc .. de modo que . 
prat i camente. não existem produtos cento por cento iguais . O preju! zo. 
no ca30 . é , novamente . do consumidor . 

~o prescrever um medicamento . o médico pondera as indicações . contra 
! "d !c~ ç ões . e fi cá cia . qualidade . confiabilidade. dosagem adequada a 
cada paciente . etc . Assi m. corre ao médico o d i re i t o me l hor . 3 

obrigação profissional - de es colher o medi camento de a cordo com suas 
convicções e as condições pessoais de seu paciente . O uso da 
denomina çdo genér ica . em prejuizo do nome e da mar ca do produto 
a tropel a ? pres cri ção do médi co. e dá ao f armacêut i co ou ao 
hal conista. oportunidade de frustr a r u decisão so br e a te rapi a mais 
adeq uada . cu ja responsabilidade i .subs titu! vel I . em pr i mei r a e úl t ima 
i!n5! i se . c!o mé dico : e s 6 de l e. 

Ao colocar e!r. evidênc ia os i nteresses do consumidor / pa c i ente. levamos 
em consideração o Código de Defesa do Consumidor . Em particular. 
quando este afirma o d i re it. o de plena i nformação so bre os produt os . 
Ora. o nome e / ou mar ca do produto . c o nome do fabri cante e sua mar ca 
registrada . são fatores essenc iai s de i dent i f i cação . e de garant i a dos 
produtos . 

Além de re presentar grande avanço em re l ação ao PL 2. 02 2/9 ! . de 
autori a do eminente de putado Eduardo .Jorge . a pre sente emenda 
substi tut i va i nova tam bém em relação ao p!. ·1 . 211 / 93 de mi nha auto ria. 
pois estabelece c om maior precisão ' os concei to s de bi oequivlênc i a e 
biod is ponibi l i dade. requisitos f undamenta i s para a fabricação de 
produtos genéricos . 

'M\MDTMI 
~'+;h -1, CI lZ/ OlL 94 ~I f L 

DoII. /.- ASSIMllIA 

"'J 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 2022-A/91 

Nos termos do art. 119. caput, I, do Regimento Interno da Câmara 
dos Deputados, alterado pelo art. 1°, I, da ReSOlução nO .1.(>/9 1, o Sr. Presidente 
determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo 
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para apresentaç40 de emendas, a partir de 20/12/93, por cinco sessões, tendo, ao seu término, este Órgão Técnico recebido 08 (oito) emenda(s). 

Sala da Comissão, em 13 de janeiro de 1994. 

Marilittr!ilrs de-t6liveira 
Secretária Substituta 

'PARLe6e x>A 
COMISS.:\O DE SEGllRIDADE SOCL\L E FA!\IÍLIA 

I - Relatório 

I) presente Projeto de Lei foi analisado e estudado pelo 

Deputado Elias ~Iurad, primeiro Relator do mesmo, que a\'aliou as Emendas 
apresentadas pelo Deputado Reinhold Stephanes e o \'oto em separado com 

substituti\'o do Deputado CloYis Assis, não acatando-as. Posteriormente, o PL 

~260.·'92,do Deputado Alberto' GoIdrnarn, foi apensado a este Projeto, e o Deputado 
Elias Murad wlificou as propostas, apresentando um substituti\'o. 

o PL 2022'91 , foi analisado pela Comissão de Defesa do 

Conswnidor, Meio Ambiente e Minorias, que a.."'.éÚou as emendas propostas pelo 

Deputado Fábio Feldmann. ~a Comissão de Defesa do Consumidor, ~feio Ambiente 
c ~fin()rias , foi apensaQa o PL ~211 ·'9~ , do Deputado Yictor Faccioni . 

o parecer final da Comissão de Defesa do Consumidor, 
~feio Ambiente e ~linorias rejeitou os Projetos de Lei nO n60!91 e 4211 .'9~ e 

encaminhou, apro\'andooQs, as emendas do DepUUldo Fábio Feldmann. 

Retornando a Comissão de Seguridade Social, foram 
incluídas as emendas ; ~pro\'adas na Comissão de Defesa do Consumidor, \leio 

Ambiente e Minorias l$ substituti\'o apresentado pelo .Deputado Eduardo Jorge. De 
no\'o, tramitando na Oomissão, o PL recebeu seis emendas da Deputada Jandira 
Feghali e uma Emenda substituti\'3 do Deputado Victor Faccioni. 

m Em maio de 1994, o PL é redistribuído para o Deputado 
Sergio .\rouca, que asSume a Relatoria do mesmo. 

• 



________________________________________________ ~53 

II - Voto do Relator 

o Projeto em pauta é de fundamental importância no 

sentido de garantir medicamentos de boa qualidade e com pre.;os justos e acessiveis a 
população brasileira, bem C0mo contribui de maneira ineC{\ú\'()w para que o Poder 

Executi\"o, atra\"és do Ministério da Saúde, organize, registre, controle e fiscalize os 

produtos farmacêuticos existentes no pais, para consumo do ser humano ... 

Acatamos e endossamos, em nosso Parecer, as 

,:onsldcra.;ões do Deputado Elias ~furad sobre o Projeto e a rejeição às emendas do 

Deputado R.:inhold Skphancs ê ao substituti"o do Deputado Cloús Assis. 

Concordamos em incorporar as emendas aprovad..'\S na 

Comissão de Defesa do Consumidor, ~feio Ambiente e ~finorias . 

Etn relação as emehdas da Deputada Jandira Feghal~ 

nossa proposta é incorporar a maioria da suas sugestões em um no\"o súbstltuti\"o. 

elaborado a partir dos substituti"os apresentados pelos Deputados Edu:lrdo 'Jorge e 

Elias ~lurad. 

Consideramos positi\'o e import.mte que 05 

estabele.:irnentos de \"enda e dispensação de medicamêl1tos de\'em possuir listagens 

de medicamentos por nomes genéricos e seus reçpe.::ti\"os preços, como propõe 

emenda da Deputada Jandira Fegh.ali, como maneira de melhor informar a população 

dos produtos disponiwis e seu custo. As emendas propostas pela Deputada 

contribuem para mel. .... \Or defmi.;ão das competências da autondade pública em 

estabelecer os critérios e correspondências para as denominações com nomes 

genéricos bem corno registro e controle pelo órgão publico das relações de 

medicamentos permItidos, a partir d.1S definições constantes d.1 Denomin.,.;ão 

Comum Internacional • IXI , aproyada pela Organização ~flUldial de Smide. .\ 

utilização dos nomes genéricos nos processos de aquisição de pr.odutos farmacêuticos 

pelos órgãos públiC0s também é considerada, por nós. C0mo salutar. 

A emenda da DcpUt.1da Jandira Fegh.ali, determinando 

que os produtos farmacêuticos para o C0nsumO humano, comercializados no pais, 

de\'erão ser identifiC<1dos exclusi\"amente pelo nome genérico,lfoi acatada em nosso 
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parecer porque a consideramos mais adequada, na medida que a inclusão da palavra 
exdusi\":lmente, toma a lei mais dara e objetiva diante de wna comerciali~ão 
indiscriminada de produtos farmacêuticos h:í muitos anos assentada na utilização do 
.:hamado "nome de fantasia". 

Quanto a emenda substituti\'a apresentada pelo Deputado 
Victor Faccion~ consideramos que ela inverte totalmente o objetivo do projeto 
original (o PL 2022 '91), que dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome 
genérico, O substitutivo pretende não tornar obrigatório o nome genérico, mas apenas 
regulamentar parcialmente a identificação dos produtos farmacêuticos 
comercializados no pais , 

Ao propor, no seu art. 1°, duas alternativas para a 
identifica.;ão dos produtos farmacêuticos, o substituti\'o, na verdade não ino\'a em 
nada, apenas mantém o que já existe na prática de hoje em dia: a utilização do nome 
comercial ou de fantasia . Por outro lado, quando propõe no inciso II do Art. 1°, a 
definição de produtos genéricos como os wmprovad:unente bioequivalentes aos 
produtos já registrados com nomes comerciais e com a mesma disponibilidade, vai 
contra todas as definições já adotadas pelos órgãos cientificas e da saúde, que 
afumam que o nome genérico é a denominação da(s) substância(s) ati\'a(s) ou 
prui..::iplo(S) ativo(.s) do produto, já regu!amentad.1 atra\'és d..1 Denominação Comum 
Internac ional· Del, d..1 Org:miza~ão ~lundial de Saúde. 

Por outro lado, o substituti\'O peca por exc~sso de 
detalhes nas definições técnicas de bioequivalência e biodisponibilidade, defmições 
estas não necessárias na ~i e sim em "normas técnicas" e regulament.,..ões próprias 
dos órgãos. públicos responsáveis por tal e das entidades cientificas. Ao mesmo 
tempo, as consultas que realiz.1mos as institulÇôeS cientificas ou órgãos normativos 

da saúde nos indicaram que os estudos de bioequivalência e biodisponibilidade não 
são de fãcil realização em nosso país. Poucas Instituições Científicas teriam 
condições para tal e não há possibilidade da realizaç50 d~sses estudos para a grande 
quantidade de produtos comercializados 110 país . .\ introdução dessa exigência 
sigrtifica a não implantação de wna política de utilização de nomes genéricos em 
nosso país, enquanto os produtos já comercializados com nomes de fantasia, 
.:ontinuariam a ser comercializ.1dos. 



----------------------------------------------
~o Art. 2° do substitutÍ\'o, se estabelece que a utilização 

do nome genérico e facultatiyo para os médicos e o uso da OCI ou OCB 

(Denominação Comum Brasileira) só obrigatória nos "scr;iços oficiais de saúde" . ~a 

realidade, esta proposta pretende isolar a utIlização do nome genéric.o aos seryiços 

públicos de saúde, o que, tendo-se conhecimento do grande número de serúços 

prindos de saúde, restringiria essa utilização a apenas Ullli1 parte d.1 prática e ações 

de saúde no pais, confundindo os pacientes e não informando à popula.;ão, como é 

objeti"o do PL 2.0n '91. Por sua "ez, deix..mdo a critério de cada profissional de 

saúde a utilização ou não do nome genérico, não est.1 se procedendo um processo 

educati\'o de utilizar essa denominação e dei;tlmdo a decisão de cada profiSSIOnal a 

sabor da inércia ou do hábito do uso de nomes genéricos comerciais e da influência 

dos meios de propaganda. 

o Art. ,30 do substitun"o propõe essencialmente a 

in ... ersão de objeti\'os do PL 2.022'91. ao propor que o nome genérico acompanhe, 

como "sub-<lenominação", o nome comercial ou de fantasia, em tamanho menor. Ora, 

o nome da substância ou princípio ati\'o dos produtos, já consta, hoje em dia, das 

bulas e informações cientificas desses produtos. O que se pretende no Projeto de Lei 

é estabelei:er o nome genérico dos produtos farmacêuticos como a informação 

principal e não, simplesmente, se adicionar mais uma informação às embalagens dos 

produtos comerciais. 

Desta forma , nos posicionamos pela rejeição in totmn da 

emenda substituti\'a do Deputado Victor Faccioni. 

Assim. após a análise cuid.1dosa das proposições, ficilltl, 

para nós, demonstrado, a ne.:essidadc de elaboração de um substituti\'o, a partir das 

considerações do Projeto de Lei 3260 '92 , do Deputado Alberto Goldman, das 

emendas apro\'adas na Comiss.io de Defesa do Consumidor, das emendas da 

Deputada Jalldira Feghali e dos substituti\'os dos Deputados Eduardo Jorge e Elias 

Murad, sendo não acatad.1s por esta relatoria, todas outras propostas . 

Diante do exposto, e pela grande releYância e importância , . 

do terna, tanto para saude da população brasileira como para possibilitar produtos 
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fannacêuticos de melhor qualidade e com preços maIs acessi\'eis, nosso voto ~ 

favorá\'el ao Projeto de Lei. nos termos do substituti\'o que apresentamos. 

Sala das Comissões,Jé de maio de 1994. 

~I/~ 
Th:putado SERGÍO AROl:CA 

Relator 

St-BSTITr-nyO OFERECIDO PELO RELATOR 

o CO~GRESSO NACIO~Al decreta : 

Art. 10 - Os produtos farmacêuticos para consu .... no 

humano comercializados no País dn'erão 'ser e~c1usi\'amente identific.1dos por seu 

nome gcn'érico. 

Parágrafo l'nico - Para fins desta lei, entende-se por 

nome genérico a denominação da substância ati\':! ou princípio ati\·o, constante na 

Dcnomina.;ão Comum Intema.::iorull - Del rc.::omcndada pcl:! Organiza.;ão \fundial 

de Saúde - OMS 

An 20 
- O nome genénco sem adotado para todos os 

sintilai'::s do mercado fann..1.::êutico . 

Parágrafo ('nico - É considerado medicamento "similar" 

aquele que contenha a(s) mesrna(s) substância(s) tcrapmticamente ati\"a(s) como base 

dê sua fórmula e que possua indic:!.;ões e posologia semelhantes a ruedic.1mento 

anterioimrnte registrado para uso no pais, confoimc defme 3 Resolu.;ãc ~ormatinl nO 

~ ' 78_ D.O.l'. de :tO '10'78, da Câmara Té.::nica de \1cdicamentos, do Conselho 

~aciona) de Saúd.: . 

Art. :to - A autondade pública competente elaborará e 

publicará, periodicamente a lista de medicamentos grnéri.::os de suas formas 

farmacêuticas e concentra.;ões. 



---------------------------------------------------------
Parágrafo l'nico - Quando se tratar de medicamentos que 

sejam uma associa.;ão ou combina.;50 de di"ei"sos princípios ativos, a autoridade 

pública competente detenninárá as correspondências com as denominações por seus 

númes genéricos. 

Art. 4° - Somente serão permitid.1s as associações de 

medicamentos que contenham princípios ativos, reconhecidas pela Organização 

~tundial de Saúde - OMS e devidamente registrados no ~linistério da Saúde . 

• -\rI . ~o - É obrig:ltória a utilização de nomes genéricos 

nas s.:guintes hipóteses: 

I - Em tn10s nonnatJvos, registros e autorizações 

reIati,·as à produção, ao fradonamento, à comercialização e à importa.;ão 

de medicamenteis; 

Il . Em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, tn10s ou 

qualquer documento utilizado p~ra dmtlgação e informação medica ou 

promo.;ão dos medicamentos, dro~ e insumos farmacêuticos ; 

III - :-ias aquisições que sejam realizadas pela 

administração pública federal, estadual, municipal, autárquicas e 

fundações: 

TV - Em todas as prescriç~es de profissionais autorizados 

a prescrever medicamentos. 

Art. 6° - Os estabelecimentos de ,'enda e dispensação de 

medicamentos de"erão manter, em local úsível , a lista de medi~amentos por nomes 

genericos, com seus respecti,·os pre.;os, obsen·ad.o o disposto no artigo 2°. 

Art. ]O - Esta lei entra em ngor na data de sua 

publica.;ão. 

Art. 8° - revogam-se as disposições em contrário. , 

Sala das ~ssões, 24 de maio de 1994. 

--'\ /I .~ 
Deputado SERGIO ..\ROl"CA 

/ 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N° 2.022/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da C~mara 
dos Deputados, alterado pelo art. 1°, I, da Resolução nO 10/91, o Sr. Presidente 
determinou a abertura - e divulgação na Ordem do Dia das Comissões - de prazo 
para apresentação de emendas, a partir de 31 . 05 . 94 " por cinco sessões. 
Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas ao substitutivo. 

Sala da Comissão, em 10 de junho de 1994. 

M· · . ~ 
mam Mana!Bragança Santos 

Secretária 

. " 

. , 

. (/1 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, ' em reunião ord inária 
realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, o Projeto de lei nO 
2.022/91 e o de nO 3.260/92, apensado, e as emendas de nOs. 1 a 7 e rejeitou o de 
Projeto de lei n° 4.211/93, apensado, e a emenda de nO 8, 'n'os termos do parecer 
do Relator. '. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

laire Rosado - Presidente, Nilton Baiano, Fátima Pelaes e Clóvis Assis 
- Vice-Presidentes, Armando Costa, Euler Ribeiro, Paulo Novaes, Rita Camata, 
Ivânio Guerra, Marilú Guimarães, Heitor Franco, Antônio Faleiros, Jofran Frejat, 
llberato Caboclo, Eduardo Jorge, João Paulo, Paulo Bernardo, Jandira Feghali , 
Ivandro Cunha lima, Merval Pimenta, Mana Valadão, Geraldo Alckmin Filho, 
Osmânio Pereira, Marino Clinger e Reinhold Stephanes 

Sala da Comissão, em 22 de junho de 1994. 

. . "" . ,/ -

~ 
~ ; , ' tV ~ Ll (:U.,'", I ~ \ , ;::. 

Deputa o }J(l TON BAIANO 
ce-Presidente 

no exercício da Presidência 
\. 

t' ~ 
Deputado SÉF(GIO'AR;UCA 

Relator 
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PROJETO DE LEI N° 2.022, DE 1991 

SUBSTITUTIVO -CSSF 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome 
genérico nos produtos farmacêuticos para consumo 
humano". 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1 ° - Os produtos farmacêut icos para consumo humano 
comercializados no País deverão ser exclusivamente identificados por seu nome 
genérico. 

Parágrafo Único - Para fins desta lei, entende-se por nome genérico a 
denominação da substância ativa ou princípio ativo, constante na Denominação 
Comum Internacional - DCI recomendada pela Organização Mundial de Saúde -
OMS. 

Art. 2° - O nome genérico será adotado para todos os similares do 
mercado farmacêutico. 

Parágrafo Único - É considerado medicamento "similar" aquele que 
contenha a(s) mesma(s) substância(s) terapeuticamente ativa(s) como base de sua 
fórmula e que possua indicações e posologia semelhantes a medicamento 
anteriormente registrado para uso no país, conforme define a Resolução Normativa 
nO 4/78, D.O.U. de 30/10/78, da Câmara Técnica de Medicamentos, do Conselho 
Nacional de Saúde. 

Art. 3° - A autoridade pública competente elaborará e publicará, 
periodicamente a lista de medicamentos genéricos de suas formas farmacêuticas e 
Concentrações. 

Parágrafo Único - Quando se tratar de medicamentos que sejam uma 
associação ou combinação de diversos princípios ativos, a autoridade pública 
competente determinará as correspondências com as denominações por seus 
nomes genéricos. 

Art. 4° - Somente serão permitidas as associações de meidicamentos 
que contenham princípios ativos, reconhecidas pela Organização Mundial de Saúde 
- OMS e devidamente registrados no Ministério da Saúde. 

Art. 5° - É obrigatória a utilização de nomes genéricos nas seguintes 
hipóteses: 

I - Em textos normativos, registros e aútorizações relativas à 
produção, ao fracionamento, à comercialização e à importação de 
medicamentos; 

11 - Em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos ou 
qualquer documento utilizado para divulgação e informação médica ou 
promoção dos medicamentos, drogas e insumos farmacêuticos; 

111 - Nas aquisições que sejam realizadas pela administração 
pública federal, estadual, municipal, autárquicas e fundações; 

IV - Em todas as prescrições de profissionais autorizados a 
prescrever medicamentos. 

Art. 6° - Os estabelecimentos de venda e dispensação de 
medicamentos deverão manter, em local visível , a lista de medicamentos por nomes 
genéricos, com seus respectivos preços, observado o disposto no artigo 2°. 

----------------------------------------------------------------------

,. 
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Art. 7° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. ao -Revogam-se as disposições em contrário. 

Sala da Comissão, 22 d~ junho de 1994. 

I. /' ) \ 

1/// I')Ui ~C(,.Uf.,l-vw 
Dep~cH~.IL TON BAIANO 

Vice-Presidente 
no exercício da Presidência 

:' tV 
Deputado SÉRqlO ÁROUCA 

Relator 

Centro Gráfico do Senado Federal - BrasUia - DF 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 2.022-C, de 1991 
(Do Sr. Eduardo Jorge) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos. 

(Às Comissões de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (Audiência) ; 
Seguridade Social e Família; Economia, Indústria e Comércio (Audiência) ; e de 
Constituição e Justiça e de Redação (Art. 54 - Art. 24,11) 

SUMÁRIO 

- Projeto inicial 

11 - Projeto Apensado: PL nO 3.260/92 

III - Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias: 

- termo de recebimento de emendas 

- parecer do Relator 

- emendas oferecidas pelo Relator 

- parecer reformulado pelo Relator 

- parecer da Comissão 

- emendas adotadas pela Comissão 

- texto final 

IV - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 

- termo de recebimento de emendas 

- parecer do 19 relator 

- emenda oferecida pelo 19 relator 

- voto em separado 

- parecer reformulado do 19 r el ator 

- substitutivo oferecido pelo 19 r el at or 

- emendas apresentadas ao substitutivo - (2) 

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 

- complementação de voto (19 r elat or) 

- emendas apresentadas na Comissão - (8) 

- termo de recebimento de emenda s (r eabertura de discussão) 

- parecer do 29 r elator 

- substitutivo oferecido pelo Relator 

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 

- parecer da Comissão 

- substitutivo adotado pela Comissão 

GER 3.17.23.004-2 - (JUN/95) 
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v - Na Comissão de Economia, Indústria e Comércio: 

- termo de recebimento de emendas 

- parecer do Relator 

- substitutivo oferecido pelo Relator 

- termo de recebimento de emendas ao substitutivo 

- parecer da Comissão 

- substitutivo adotado pela Comissão 

GER 3.17.23.004-2 - (JUNf95) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 
COMISSÃO DE ECONOMIA, I~ 

Ofício-Preso nO 15'60/95 

),,6 0'1 

Brasília, 4 de setembro de 1995 

Senhor Presidente, 

Comunico a Vossa Excelência, em cumprimento ao 

disposto no art. 58 do Regimento Interno, a apre " ção, por este 

Órgão Técnico, do Projeto de Lei n° 2.022-B, de 1991. 

Solicito a Vossa Excelência autoriz r a publicação 

do referido projeto e do parecer a ele oferecido. 

Atenciosamente 

Deput ao PAUD NEY A VELlNO 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Luís EDUARDO 

Presidente 

DO. Presidente da Câmara dos Deputados 
NESTA 

GER 3.17.23.004-2 - (JUN/95) 



o 
o 
~ 

n; 
)( 

lO 
u~ 

cn cn 
~ 

NO 
NCO 
OT"" 
N 

",0 CDZ 
E...J 
.30.. 

r "'.1. . ~. , .• ~.~ 

"": ....... 1..' . I
-:~·":·~'· . 
I" 
I . C C/-' 
~ . 
, ~/ /0/0S 
I .d· 

i ,', : ': . : /J--x . 
"';"1 •• :_ • ..~ •••• J ..J.,<~ .... ~ . .. . .. ~ ...... ". ~ 

.. ... ~, , ... , ~ 

~og ~ 
r16 3<; . ' 

~hl(i) i 
..... .,,'~ .u .. -'· 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

Solicitação de Audiência para o PL n° 
2.022-8/91 , que dispõe sobre a proibição do uso de 
marca comercial ou de fantasia dos produtos 
farmacêuticos . 

Senhor Presidente. 

Com fulcro no "caput" do art . 140 do Regimento Interno, solicito a 

Y. Exa. que requeira ao Presidente da Câmara o pronunciamento da Comissão 

Seguridade Social e Família, quanto ao Substitutivo apresentado pela Comissàt 

Economia, Indústria e Comércio ao Projeto de Lei n° 2.022-8, de 1991 . 

JUSTIFICAÇÃO 

o PL nO 2.022/91 , distribuido à esta Relatoria, já foi ohjeto np. 
apreciação das Comissões de Defesa do Consumidor, Seguridade Social e Família e, por 

fim, pela de Economia, Indústria e Comércio, que nos termos do art . 117, X, do Regimento 

Interno, solicitou audiência, já que a matéria também versava sobre propriedade de marcas. 

Ocorre que a douta Comissão de Economia, Indústria e Comércio 

ofereceu Substituto que inova substancialmente o projeto, inserindo dispositivos 

pertinentes ao campo temático da Comissão de Seguridade Social e Família. Ao 

analisarmos tais dispositivos concluímos pela imprescindibilidade de sua manifestação, a fim 

de que, exaurida a discussão sobre o mérito, possa esta Relatoria se pronunciar quanto a 

constitucionalidade, juridicidade e regimentalidade . 

Sala da Comissão. em~ li de 1995 

Dep 

Relator 

SI 034903 .1 00 

GER 3.17.23.004- 2 - (JUN/95) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

Solicitação de Audiência para o PL n° 
2.022-B/91, que dispõe sobre a proibição do uso de 
marca comercial ou de fantasia dos produtos 
farmacêut icos 

Senhor Presidente. 

Com fulcro no "caput" do ar! 140 do Regimento Interno, solicito a 

V. Exa. que requeira ao Presidente da Câmara o pronunciamento da Comissão de 

Seguridade Social e Família, quanto ao Substitutivo apresentado pela Comissão de 

Economia, Indústria e Comércio ao Projeto de Lei n° 2.022-B, de 1991. 

JUSTIFICAÇÃO 

o PL nO 2.022/91, distribuicl() il P<::t;! Rpl;!tori;! . jil foi objeto de 

apreciação das Comissões de Defesa do Consumidor, Seguridade Social e Família e, pOI 

fim, pela de Economia, Indústria e Comércio, que nos termos do art . 117, X, do Regimento 

Interno, solicitou audiência, já que a matéria também versava sobre propriedade de marcas. 

Ocorre que a douta Comissão de Economia, Indústria e Comércio 

ofereceu Substituto que inova substancialmente o projeto, inserindo dispositivos 

pertinentes ao campo temático da Comissão de Seguridade Social e Família. Ao 

analisannos tais dispositivos concluímos pela imprescindibilidade de sua manifestação, a fim 

de que, exaurida a discussão sobre o mérito, possa esta Relatoria se pronunciar quanto a 

constitucionalidade, juridicidade e regimental idade. 

Sala da Comissão, em Je de L( de 199,$"" 

Deputada 

51034903. 100 

GER 3.17.23.004-2 - (JUN/95) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Defiro. À CSSF para manifestar-se, nos 
termos do art. 140, retornando, após, 
o processo ã CCJR. 

COMISSÃO DE CONSTIT Em 1l/ 011 /96 . 

~-Presi~ 

Brasflia, 05 de dezembro de 1995. 

Senhor Presidente, 

Solicito a Vossa Excelência seja o Projeto de Lei nO 

2.022/91 encaminhado à Comissão de Seguridade Social e FamHia, para que, 

nos termos do art. 140, caput, do Regimento Interno, a mesma se manifeste 

quanto ao substitutivo apresentado pela Comissão de Economia, Indústria e 

Comércio. 

Tal providência se faz necessária tendo em vista as 

justificativas elencadas pela Deputada Zulaiê Cobra, relatora neste órgão técnico 

da propositura de que se fala,conforme o oficio em anexo. 

Na oportunidade, reitero a Vossa Excelência meus 

protestos de profunda estima e consirk{l~ 

Deputa 

Exmo. Sr. 

Deputado LuIs EDUARDO MAGALHÃES 

DO. Presidente da Câmara dos Deputados 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

Solicitação de Audiência para o PL n° 
2 .022-B/91 , que dispõe sobre a proibição do uso de 
marca comercial ou de fantasia dos produtos 
farmacêuticos . ~ 

~~~ 
Z (. uy. ~J-

Senhor Presidente. 

V. Exa. que requeira ao Presidente da Câmara o pron cial)le'r1t(> 

Seguridade Social e Família, quanto ao Substitutivo a esentado 

Economia, Indústria e Comércio ao Projeto de Lei nO 2.022-B, de 1991. 

tP"""",, solicito a 

Comissão de 

Comissão de 

JUSTIFICAÇÃO 

o PL nO 2.022/91, distribuído à esta Relatoria, já foi objeto de 

apreciação das Comissões de Defesa do Consumidor, Seguridade Social e Família e, por 

fim, pela de Economia, Indústria e Comércio, que nos termos do art . 117, X, do Regimento 

Interno, solicitou audiência, já que a matéria também versava sobre propriedade de marcas. 

Ocorre que a douta Comissão de Economia, Indústria e Comércio 

ofereceu Substituto que inova substancialmente o projeto, inserindo dispositivos 

pertinentes ao campo temático da Comissão de Seguridade Social e Família. Ao 

analisarmos tais dispositivos concluímos pela imprescindibilidade de sua manifestação, a fim 

de que, exaurida a discussão sobre o mérito, possa esta Relatoria se pronunciar quanto a 

constitucionalidade, juridicidade e regimentalidade. 

Sala da Comissão, emj{ de j f de 1995 

51034903.100 

GER 3.17.23.004-2 - (JUNI95) 



SGM/P nO h4 Brasília, jg de r'nl~'W de 1996. 

Senhor Presidente, 

Em atenção ao Ofício P n° 506/95, dessa Comissão, em que 
Vossa Excelência solicita que o Projeto de lei nO 2.022/91 seja encaminhado à 
Comissão de Seguridade Social e Família para que a mesma se manifeste quanto 
ao Substitutivo apresentado pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio, 
comunico-lhe que exarei despacho no seguinte teor: 

"Defiro, À Comissão de Seguridade Social e Família para 
manifestar-se, nos tennos do art. 140, retornando, após, o 
processo à Comissão de Constituição e Justiça e de Redação". 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência protestos de 
alta estima e distinta consideração. 

~,rt;.f~~ 
RONALDO PERIM 

1 ° Vice-Presidente, no exercício da Presidência 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado ROBERTO MAGALHÃES 
Presidente da Comissão de Constituição e Justiça e de Redação 
NESTA 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI N° 2022/91 DE 1991 

(Apensos PL 4211 /93 e PL 3260/92) 

Proíbe o uso de marca comercial nos 
produtos farmacêuticos. 

Autor: Deputado Eduardo Jorge 

Relator: Deputado Ursicino Queiroz 

o Projeto de Lei em pauta propõe que todos os produtos 

farmacêuticos sejam identificados pelo nome genérico, que é uma designação relacionada 

com o nome científico da substância ativa e difundida pela Organização Mundial da 

Saúde. 

Depois de receber um substitutivo do relator, Deputado Elias 

• Murad, na Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF), e antes deste ser aprovado 

nesta Comissão, a Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 

(CDCMAM) solicitou audiência ao Projeto e foram a ele apensados o PL 421 1/93 e o PL 

3260/92. 

O PL 3260/92, de autoria do Deputado Alberto Goldman, tem 

propósitos semelhantes daqueles do PL 2022/91. Já o PL 421 1/93, do Deputado Victor 

Faccioni, é contrário pois prevê o livre uso de nomes de fantasia e limita o tamanho da 

denominação genérica a um terço do nome comercial. 

Na CDCMAM o Projeto recebeu parecer favorável do relator, 

Deputado Fábio Feldmann, que ofereceu emendas ao PL 2022/91 e posicionou-se 

contrário aos PLs apensados. De volta à CSSF, o Projeto recebeu parecer favorável do 

relator, Deputado Sérgio Arouca, com susbtitutivo que incorporava as eme 

pela CDCMAM, acatava o PL 3260/92 e rejeitava o PL 42111993 . 

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Em reunião ordinária realizada em 22 de junho de 1994, a CSSF 
aprovou, unanimemente, o substitutivo proposto pelo relator, Deputado Sérgio Arouca, 

para os PLs 2.022/91 e o 3.260/92 apensado, rejeitando o PL 4.211 /93 . 

Quando encontrava-se na Comissão de Constituição, Justiça e 

Redação para redação final , a Comissão de Economia, Indústria e Comércio (CEIC) foi 

tamhém atendida em seu pedido de audiência. Nesta Comissão o projeto receheu parecer 

favorável do relator, Deputado Ricardo Heráclio, na forma de um suhstitutivo, e ao PI , 

3260/92 apensado. 

No entanto, o substitutivo aprovado na CEIC reorienta 

completamente os termos do substitutivo aprovado na CSSF, ou seja, o propósito do 

projeto original de identificar os medicamentos pela denominação genérica não é 

contemplado; fica conservada a situação atual que privilegia e destaca o nome de marca . 

O substitutivo da CEIC tamhém adiciona uma série de dispositivos técnicos a respeito da 

prescrição, denominação e registro de medicamentos. 

Ao voltar à CCJR, o Projeto teve como relatora a ilustre Deputada 

Zulaiê Cohra que solicitou a manifestação da CSSF a respeito das inovações procedidas 

pela CEIC, por serem ela" da área de competência da CSSF, estando flagrante a 

discrepância de posições quanto ao mérito da proposição. 

Este é o relatório. 

n -VOTO DO RELATOR 

Ao analisarmos o substitutivo aprovado na Comisão de Economia, 

Indústria e Comércio (CEIC) percebemos que ele modificou suhstancialmente quase 

todos os dispositivos do substitutivo aprovado pela Comissão de Seguridade Social e 

Família (CSSF) invertendo assim os seus propósitos. 

O substitutivo da CETC também introduziu inovações a respeito 

da prescrição de medicamentos, das denominações que estes devem ter e dos requisitos 

que deveriam apresentar para que o Ministério da Saúde procedesse o seu registro 

sanitário. Tais inovações, no entanto, não cabem dentro das competências definidas para a 

CEIC, mas sim fazem parte das competências da CSSF, conforme estahelece o 

Regimento Interno no seu art. 32. 

Como as duas propostas têm espírito diametralmente opostos, não 

há, em nosso entendimento, o que se possa aproveitar, o ao to, no 

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/9S) 
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pronunciamento da CEIC mesmo porque a matéria já foi objeto de deliberação deste 

plenário. 

De outro lado, o Regimento Interno estabelece, no seu art. 140, 

que uma Comissão pode solicitar audiência para pronunciar-se sobre questão específica, 

de sua competência, sem que, no entanto, tal pedido lhe confira a competência para 

decidir sobre a matéria em pauta. Assim, a CEIC além de inovar em matéria que não lhe 

competia, não tinha amparo regimental para oferecer um substitutivo tal como fez. 

Ao ser contemplada em seu pedido, a CEIC poderia apenas 

pronunciar-se em audiência a respeito da propriedade de marcas e de atividades 

industriais e comerciais como consta em seu requerimento. 

Por estes motivos e por que também não há amparo regimental 

para o PL ser novamente discutido nesta Comissão e, ainda, por entendermos que o 

substitutivo aprovado na CSSF considera e atende aos interesses da Saúde Pública - ao 

passo que as modificações propostas pela CEIC tem um objetivo puramente comercial -

somos pela rejeição do substitutivo oferecido pela CEIe. 

Além do mais, com base no que estabelece o Regimento Interno 

nos seus arts. 119, parágrafos 3° e 4°; 126, parágrafo único; e 163, inciso VI, consideramos 

que a emenda subsdtitutiva da CEIC está plenamente prejudicada. 

Sala da Comissão, em)3 de 6' de 199G 

GER 3. 17.23.004-2 - (NOV/95) 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

PROJETO DE LEI N° 2.022-C, DE 1991 

PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião 
ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente o parecer contrário do 
Relator, Deputado Ursicino Queiroz, ao substitutivo apresentado pela 
Comissão de Economia, Indústria e Comércio ao Projeto de Lei nO 
2.022-C/91 . 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Eduardo Mascarenhas, Presidente; Osmânio Pereira e 
Arnaldo Faria de Sá, Vice-Presidentes; Ayres da Cunha, Ceci Cunha, 
Fernando Gonçalves, Jair Soares, Jonival Lucas, José Tude, Ursicino 
Queiroz, Antônio Joaquim Araújo, Costa Ferreira, Laura Carneiro, 
Armando Abílio, Lídia Quinan , Rita Camata, Saraiva Felipe, Adelson 
Salvador, Laire Rosado, Pedro Yves, Alcione Athayde, Augusto Farias, 
Jofran Frejat, José Linhares, Luiz Buaiz, Nilton Baiano, Carlos Mosconi , 
Cipriano Correia , Márcia Marinho, Rommel Feijó , Sebastião Madeira, 
Jovair Arantes, Humberto Costa, José Augusto , Marta Suplicy, Tuga 
Angerami, Serafim Venzon e Jandira Feghali . 

GER 3.17.23.004-2 - (NOV/95) 

Sala da Comissão, 19 de junho de 1996. 

~rul{; fuCU(tuJ V1 
Deputado EDUARDO MASCARENHAS 

Presidente 
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Senhor Presidente, 

Nos telIDos do art. 155 do Regimento Interno da Câmara dos Deputados, 
requeremos a Vossa Excelência regime de urgência para apreciação do Projeto de 
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PROJETO DE LEI N° 2.022-0, DE 1991 
(DO SR. EDUARDO JORGE) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

(ÀS COMISSÕES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E 
MINORIAS (AUDIÊNCIA); DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA; DE 
ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO (AUDIÊNCIA); DE SEGURIDADE SOCIAL 
E FAMíLIA (AUDIÊNCIA); E DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 
(ART. 54) - ART. 24, 11) 

SUMÁRIO -------
I - Projeto inicial 

11 - Projeto apensado: PL nO 3.260/92 

111 - Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 
(AUDIÊNCIA): 

- termo de recebimento de emendas; 
- parecer do relator; 
- emendas oferecidas pelo relator; 
- parecer reformulado do relator; 
- parecer da Comissão; 
- emendas adotadas pela Comissão; 
- texto final. 

IV - Na Comissão de Seguridade Social e Família: 

- termo de recebimento de emendas; 
- parecer do 1° relator; 
- emenda oferecida pelo 1° relator; 
- voto em separado; 
- parecer reformulado do 1° relator; 
- substitutivo oferecido pelo 1° relator; 
- emendas apresentadas ao substitutivo (2); 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo; 
- complementação de voto (1° relator); 
- emendas apresentadas na Comissão (8); 
- termo de recebimento de emendas (reabertura de discussão); 
- parecer do 2° relator; 
- substitutivo oferecido pelo 2° relator; 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo; 
- parecer da Comissão; 
- substitutivo adotado pela Comissão. 
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v -Na Comissão de Economia, Indústria e Comércio (AUDIÊNCIA): 

- termo de recebimento de emendas; 
- parecer do relator; 
- substitutivo oferecido pelo relator; 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo; 
- parecer da Comissão; 
- substitutivo adotado pela Comissão. 

VI - Na Comissão de Seguridade Social e Família (AUDIÊNCIA): 

- parecer do relator ao substitutivo da Comissão de Economia, 
Indústria e Comércio; 

- parecer da Comissão . 
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(*) PROJETO'DE LEI N° 2.022-E, DE 1991 
(Do Sr. Eduardo Jorge) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos; tendo pareceres: da Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 
Ambiente e Minorias (em audiência), pela aprovação deste, com emendas e rejeição 
dos de nOs 3.260/92 e 4.211/93, apensados; da Comissão de Seguridade Social e 
Família; pela aprovação deste, com substitutivo e do de nO 3.260/92, apensado, e das 
emendas de nOs. 1 a 7, apresentadas na Comissão; e pela rejeição do de nO 4.211/93, 
apensado, e da emenda nO 8; da Comissão de Economia, Indústria e Comércio (em 
audiência) , pela aprovação deste, com substitutivo e do de nO 3.260/92, apensado; e 
da Comissão de Seguridade Social e Família (em audiência) , pela rejeição do 
substitutivo apresentado pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio. Pendente 
de parecer da Comissão de Constituição e Justiça e de Redação. 

SUMÁRIO -------

I - Projeto inicial 

11 - Projeto apensado: PL n° 3.260/92 

111 - Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 
(AUDIÊNCIA): 

- termo de recebimento de emendas; 
- parecer do relator; 
- emendas oferecidas pelo relator; 
- parecer reformulado do relator; 
- parecer da Comissão; 
- emendas adotadas pela Comissão; 

(*)Republica-se por incorreções no anterior 
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"CC'.I ' " IV _ Na Comissão de Seguridade Social e Família: 

- termo de recebimento de emendas; 
- parecer do 1° relator; 
- emenda oferecida pelo 1° relator; 
- voto em separado; 
- parecer reformulado do 1° relator; 
- substitutivo oferecido pelo 1° relator; 
- emendas.apresentadas ao substitutivo (2); 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo; 
- complementação de voto (1° relator); 
- emendas apresentadas na Comissão (8); 
- termo de rec.ebimento de emendas (reabertura de discussão); 
- parecer do 2° relator; 
- substitutivo oferecido pelo 2° relator; 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo; 
- parecer da Comissão; 
- substitutivo adotado pela Comissão. 

V - Na Comissão de Economia, Indústria e Comércio (AUDIÊNCIA): 

- termo de recebimento de emendas; 
- parecer do relator; 
- substitutivo oferecido pelo relator; 
- termo de recebimento de emendas ao substitutivo; 
- parecer da Comissão; 
- substitutivo adotado pela Comissão. 

VI - Na Comissão de Seguridade Social e Família (AUDIÊNCIA): 

- parecer do relator ao substitutivo da Comissão de Economia, 
Indústria e Comércio; 

- parecer da Comissão. 

o CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 

Art. lQ Os Produtos farmacêuticos para consumo humano comer

cializado s no país deverão ser identificados pelo nome genérico. 

§ lQ Para este fim entenda-se nome genérico como a denomina 

ção científica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado. 

§ 2Q Na embalagem · do prOduto poderá acompanhar com destaque 

inferior ao dado ao nome genérico o nome do laboratório fabricarlte 

e nomes correspondentes a marcas comerciais ou de fantasia perten _ 

centes ao produto. 

• 
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Art. 20 As instituiçees públicas ou Sistema Único de Saú~e 

utllizarlo exclusivamente o no~e gen~rico em todas suas atividades 

de assiatfncia rar.acfutica. 

Art. )0 Esta lei ser' regulamentada pelo Minist~rio da 

no prazo de 90(novent.) dias. 

Saúde 

Art. 40 Esta lei enlri em vigor na data de sua publicaçlo .. 

Art. SO Revoga~-se as disposiçaes em contr'rio. 

JUSTIrICACaO 

E~ todo o ~undo, dos 8(oito) bilhees de habitantes, pelo .! 

nos UM terço estio privados de acesso regular aos .edica.entos es
senclais . 

o 8rasil nlo foge a esta regra, calcula-se que cerca de 50 

.ilhaes de brasileiros estio ~arginalizados no consUMO de .e 

dica.entos. 

Nesta excluslo tem papel determinante o baixo poder aquisi 

tiyo desta populaçlo, Qesta forma os .ecanis~os que pudessem 

ba~atear os custos,dtstes produtos têm valor fundamental pa-

pa a elevaçlo da qualidade de vida. 

A Organizaçlo Mundial de Saúde recomenda o emprego do no.e 

gen~rico para cada .edicamento, isto ~, a deno~lnaçlo cientí

fica abreviada baseada no ingrediente ativo utilizado: Os .e 

dicamentos gen~ricos podem ser adquiridos a um preço muito 

mais baixo. Por outro lado, uma só denominaçlo vinculada ao 

ingrediente ativo ~ facil~ente reconhecível e aumenta a segu-

rança na prescriçlo, na dispensaçlo e na ad.inistraçlo de .! 

dica.entos . 
Hos EUA, com a utilizaçlo do nome gen~rico tem se verifica 

do .ste fato de baratea.ento do custo dos .edica.entos. Os 

.edica.entos co. nome gen~rico tem avançado numa parcela cada 

vez .aior do .ercado chegando J' a )01 do setor. Estima-se e. 

1989 uma economi3 de 236 milhaes de dólares para 05 consumido 

res a"'ericanos. 

Outros países como Indon~sia e filipinas tem adotado legi! 

laçlo rigorosa na adoçlo do no",e gen~rico. 

O padrlo de competiçlo no mercado de produtos farmac!utlcos 

demanda enormes esforços pr~~ocionals baseados na fi.açlo de 

•• rcas de fantasia para diferenciaçlo dos produtos. 

3 
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A promoçAo destas ~arcas de fantasia consomem em média de 

20 a 30. das vendas brutas das maiores companhias farmaceutlcas. 

Esta promoçlo custosa visa manter cativa 8 clientela de p! 

cientes, m~dicos, t'armaceuticos etc. 

Veja.os esta tabela com a comparaçlo de preço: 

MARCA COMERCIAL Nome Gen~rico Pre~o no vare.Jo 
Dusagem Marca Gen~rlco 

(mg) ($) ($) 

A.oxil amox1l1na 250 21.116 15.29 

Ativan loraze[!am 1 31.99 17.99 

Oarvocet-N 100 propolllleno 100 28.01 17.89 
acetamlnot'en 650 

011ant11 fenitoina . 100 7.119 5.79 

EES 400 eri tromlc1na ES 1100 17.00 111.97 

Inderal [!ro[!anolol HCL 110 19.56 10.119 

Ket'lex cefalexlna 250 77.311 48.99 

lasix t'urosemida 110 10.711 5.89 
Motrln Ibu[!rofeno 600 18.23 9.93 
T)1lenol no.3 acetaminofen 300 14.89 6.88 

codelna 30 
Va11um diaze[!am 5 27.117 8.119 

!tua 100 tabletes ou cápsula lfonte:Consuner Reports Aug.Jst 1987 (EUA) 

A simples existência do concorrente genélit:o n~o gala.,t" a 

competiçAo por preço, pois os consumidores, ou seja, os pacie~ 

tes e mfdlcos, nAo escolhem os medicamentos Que consomem. Os 

.~dicos nlo se fixam nos preços, inclusive porque não se têm 

notícia da propaganda dirigido à classe médica Que mencione o 

p:eço des remédios, na ~.edida ~m Que não ~erão eles a pagar a 

c~nta da Farmácia. Aos farmac!utico~ não interessa a substitui 

ção per um produto de menor custo, já Que seus lucros são bases 

dos numa porcentagem do valor de venda. 

Sa)a das ses'sões,!7-ck()e:l!f de 1991 

DEPUTADO EDUARD~- ~ / 
/7 



PROJETO DE LEI N° 3.260, DE 1992 
(Do Sr. Alberto Goldman) 

Dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos 

farmacêuticos e dá outras providências. 

(APENSE-SE AO PROJETO DE LEI N2 2.022, DE 1991). 

o CONGRESSO NACIONAL dEcr~ta: 

Art. 1Q O produtos ~armaciut icos para consumo 

hunlano c:ornl~rcializados no País deverão ~: er identificacios 
. . por seu nom~ 9Ener1CO. . . . 

§ 10 Para 05 fins d~ prEscnte lei, nome 9€nErICO e 

ent~nd ido c:onlO .. ~ denominação ela droga OIJ mate:r ii\ pr in\i\ 

~ditivada, de qUalqUEr natureza, a ser empregada n~ produ~~o 

de medicamentos. 
I d t fartnaciut i co. I 2Q Na embalagem ce pro u 05 

poderio ser indic~do$. COM d~staque 

nome genirico, o nome do l~boratdrio 

€SPEcífici\s ou de fantasia r~lat ivas 

inferior ao atribuído ao 

fabricant~ ou d~ •• rc •• 

ao prodlJlo. 

Art. 2 0 A ",IJlor idade pljbl ica c:ompetent~ clatao ..... f'1Í 

publicar~. periodicamente. a 1 i st a 

g~niricos autorizados, cl~ssificados farMal0.icaMent~. co. a 

indica,io de suas formas far.~ciuticas. 

Parc\grafo . . I.1nlco. Quando S~ tratar de medica.ento. 
. ... itSf.OCla,ao diversos que ou 

ingr~die-ntes ativ05. autoridade públ i ca 

determinar~ as corrcspondincias com as d~nominaçSEs por seus . . 
nome~· gen~rlco~·. 

r~rt • • 
E 3Q obrigatória util ização cI~ Cl. nonles 

• • generlCOS nas S E9uintE~ hip6tesEs: 

1- cnl tE:·:tos 1egais l-;' alJtorizações r·clativas i' 

elaboração, fracionamEnto, con\~rcializa,ão c inlporta,ão de 

medicamentos, 

5 
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II - em rdtulos, prospectos ou qualquer documento 

utilizado pela ind~stria farmaciutica para info~ffiaçio m~dica 

ou divulga,io de seus produtos: 

III '. . ,. nas aqUISI,O["~S pela q IJe 

Administra,io P~blica Federal: 

IV " r, 
i:", prescrlç:OE~S de profissionais Em t odC's 

autorizados a prescrever medic~menlos. 

Art. 40 Os estabelEcimentos ele venda de 
medican\entos devedi\o cd'i:·:ar, Em local vizível, a lista de 

r,ledicamento~ c:orrespondentes "tC) nomes genéricos, indicando, 

inclusive, seus respectivos pr€~os. 

Art. SQ Esta lei entra em vigor ge (noventa) dias 

ap6s sua publica~io. 

Art. 6Q O Poder E~ecutivo regulamentar~ a presente 

lei 90 (noventa) dias apds sua publ icaçio. 

Art. 7Q RevOgaffi-Se as disposiç~es Em contr~rio. 

JUSTIFICACÃO 

Toda a I iteratura científica recente, no campo da 

farmacologia e dos medicamentos, i convergente no sentido de 

indicar como altamente rlocivo ~ sa~de das pesso's, a auto

nledica~i~o. Ressalta-se, C\de:"mais, qlJe boa parte dessa e,IJto-

nied i cação decorre da ,y 1 ~;ao . ve i CIJ adas as 

puJ:>licidades de prodlJtos f'armacêlJticos, asslJmindo, via de 

regra, ~ma forma abusiva E que vincula a clemanda pelo 

produto • sua marca ou nome do laboratdrio fabricante. 
Ressalte-se, ainda, que uma maior difusão de 

medicamentos geniricos contfibui, sobremaneira, para red~c;io 
do prec;o de medicafl\entos. Nos EUA, con\ a uti1iza~ão cio nome 

genir i co, est e fat o se tornou ev i dent e; E.'st udos demonst ram 

que esse barateamento dos preços proporc ionou uma ~cononli" 

de 236 (duzentos e trinta e seis milhBes) de ddlares par~ os 

consumidores americanos apenas no ano de 1989. 
• 

A crítica mais comum. polrtica que ora propo~os e 

no sent ido de ~ue se daria maior importin~ia ao pre,o qu~ ~. ,. 

- --- - - -------------------' 



qualidade dos ru~dicaM~nt05. EssE ar9um~nlo, 
o 

porem, 

absolutam~nt~ ",procedente. QualquEr p~oduto farmaciut ico 

ser conH~rc ial izado, nesse grupo i nc 1 'J~'nl os 

produtos 9Entric05, dev~ SEI" previamEnt~ testado ~ COMprovar 

a '.!; 'Ja q 'J a 1 i d a d ~ • " H 
~o 

<::i p r ovac;: c:\Ci j:' aI'" a 

nl ~ d i c a r.iI'" n t o P I'" e ~ S 'J põe o te-: :-: a OI e d ~ ~. IJ a Cj IJ a 1 i d a dE. A d ~ nl a i s , c:~ 

próPl'"ia Ol'"ganizac;:ão MIJndial c!e "SalJcie I"~comenda Co uso d~ 
o • 

I'"oduto:~ gene:"IC05 como forlll4:\ 

m~d i c e,:. r"l~n tos. 

midia, " " • . "1 
~ .. .,. 

(., 

.,. . 

0 ' 0 

promoc;:ao 

,.~ "'.1 
,,-.' "./ . elas 

das marcas clt' 

v~ndc:\s brutas 

o dos 

-fantasia c:onSCHIIEOl, em 

CI- ~ c\ • . m a I o r- e: s c: o ri' p a n h i a s 

farmc-.cÊul ieas; 
o- o difícil ci~scobl'"ir fica, POIS, 

E'SS4:\ conta. 

Ent~nd~mos, portanto, c·m fac~ da atual 

situac;:~o brasilEira, quando SE' discute' um nOVei l~i ondE' 

s ~ r' ~-\ ti c o n c E ci i dI.a s p a t ~ fi t E' S c:\ p r o d u tos f ' a r OI a c ê I) t i c: () ~o , '.' . ~ j a d a 

maior te·: 1 ab OI" a c;: f:\O nos 

ora pl'opomos. 

~o 

aor OV4:\' c.'\c~ c\.l im p t· o j E:' to, pr~ser.t~ de de:' 

impossrv~l o aumento abusivo de pr~,os de nl~dicame:ntos qUE' 

o . per oi .i .t i r i a o 

nos, v~rificaào c: onl 

acesse- . de: boa part~ cI." populac;:ãc) bl'"asileira, <'lUE !-.ojt' se 

~ncontra absolutament~ ~xclu{da do sistema dE 5a~de vigente, 

a m~dicam~ntos d~ boa qualidade e: a pr~,os ace:ss{v~is. 

ESP~l'"amos, portanto, confar com o apoio dos nobr.E's 

Pares cio Con9r~sso Nac ional de fornla a aprovaI'" o prE'sE'ntE' 

proj~tQ d~ lei. 

Sala das SESSÕES, ~m 

GOLOMAN 

7 
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Req. EJ 01195 

Bra 

Sr. Presidente-, 

Oeflro o delarqu1vamento (RICO, art. 1C 
dos Projetol de Lei n91 ~901 5.67( 
90/ 20/91: 1.135/9.1, J .• 174791 1 tJj4/9' 
"456/91: 1.920/.1)/ 1.936/91: 2.022/91 : 
2.023/9112.242/91: 2.246/91: 3.744/93 : 
3.979/93: 4 . 080/93: 4.182/93: 4.546/94 
4.702/94; 4.810/94; dos Projetos de De, 
to LeQislativo n9s 53/91; 199/92 e 432 . 
das Propo~tas de Emenda ~ Constituicão 
n9s 53/91 ; 199/92 e 432/94, ~uanto ao I 
jeto de Lei n9 3.901/93, considerado p: 
judicado o pedido, tendo em vista não t 
~ido o mesmo submetido a arqui.~~~ 
(RICO, art. 105 , III) ·. Publ1qtlrll'J/4'. rv 

Em / / 95 
ENTE 

Requeiro a Vossa Excelência. nos termos do Art. 105 
Parágrafo Ú~co do Regimento Interno da Câmara dos Deputados, o 
dessarquivamento rojetos ue passo a citar: 
'ProJetos~ Lei: 4119 5676/9 ' 20/91 ~\ 35/9(\1174/9{ 1394/9{ 

'1456/91, 1920/91: 36/9I ,'202219r~ ~023/91 . J242/91~2246/91( 
~/9~ 3901191, 3970/93,X4080193:'\4 219:," 4546/94; '4702194: 

810/94' /Cf::, 
Propostas de Em~daConstitucional : }69/91. F2I93! 17J193/' .f' r" ~', 1-_. 
Projetos de Decreto Legislativo: 53/91. 199/92.432/94. 

Agradeço antecipadamente e aguardo breve resposta. 
Atenciosamente. 

,/~y ' 
. ..'1 -- . 7 .---1 

Deputado Eduardo Jorge PT/SP / . 

oc. N.OO7I9S 

Senhor Pnlsidente, 

. , 
Op ~àrQui ve - st, no~ te r mos do art . 105, 
Pbr agrato ' uni co do Rpqiment~ Jnt~rno 
dd C,." \.l r a do ~ (lppu lados . Publique-se . 

11J!1~ ir4 ·-
f ",,/tJ /t8 .' '1'. 

Pelo presente requeiro · a Vossa Excelência o desarquivamento , .dos 
Pro'etos de Lei : 02368 de 1991, 03260. de 1992 e 0326~ de 1992, todos de mmba 

~ pera que sigam os trâmites nonnAlS na presente legulatura. 

Na oportunidade renovo protestos de estima e considerlçio. 

Cordialmente, 

~TOGOLDMAN 



Exmo. Sr. 
Deputado LUIS EDUARDO MAGALHÁES 
DD. Presidente da Câmara dos Deputados 

. NESTA 

CSSF. () ~ 

COMIssAo OE DEFE~A D 

Pefiro a redi~tribui,ão, nos termos 
do art. 141, do R.I., pari incluir 
a CDCMA~f, que será ouvida an~es da 

Emlt#9!..: _ 'U ~' . 
• Presidente - ...... 

Of. TP n" 68/93 Brasil ia, 01 de junho de 1993. 

Senhor Presidente, 

Nos termos regimentais, solicito a V.Exa. a 
gentileza de conceder a esta Comissão audiêncili do Projeto de Lei 
nll 2.022/91 .• do Sr. Eduardo Jorge - que "dispõe sobre a proi
biçlo do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos , 
farlll4cêuticos." 

Tendo em vista que o P j . 
trata de matéria inclusa no âmbito d ro eto de Lei em tela~ 
considero que a Comissão de Defesa do, co~s d~~esa do, consumidor, 
Minorias deva manitestar-se sobre o mesmo . um1 or, MelO Ambi ente e 

subscrevo-me 
Certo de contar com a atenção de V.Exa., 

Deput 

Exmo. Sr. 

Atenciosamente 

MARCO PENAFORTE 
Presidente 

Deputado INOCtNCIO OLIVEIRA 
DO. Presidente 'da, CAmara dos Deputados 
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<COHISSIO DE DEFESA DO CONSUMIDOR. MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

TElIMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NCi2.0U /91 

Nos terMOS do Art. 119. caput. I. do Regl.ento 
In'terno d. CiMara dos Deputados. alterado pl!lo Art . • 1-. I. da Re.ohacio 
,.. 1./91. o Sr. p,. •• ldente d. COMissão dttt.rMino'J a .b .... t.Jr. c 
divul •• cio na Orde. · do Di. d •• COMi.sões - de praz~ p.ra ap,. •• entacio d« 
... nd •••• P.,.t i,. de ·25 ..08193. po,. c inco sessões. E .. gotado o P .... zo. nio 
~cw •• recebid.. ..endas.o projeto. 

• 

COMIsslo DE DEFESA DO CONSUMIDOR. ~EIO AMBIENTE E MINORIAS 

I - ~TÓ.IO 

Cou~ a nóa a ralatoria ne.ta coai •• ao da 
propoaiçao ea ep1qrat'a, a qual eatabelece a obriqatoriedad. 
da utilizaçlo do noae qen6rico noa produtoa tar.actuticos 
para conauao hUllano. 

O no •• " qen'rico, d.fine o projato, devo a.r 
.nt.ndido co.a a deno.inaçao cientltica abraviada ba.eada no 
inqredient. ativo utilizado no produto tar.actutico. 

Deataqu.-a. que a propo.içlo nlo prol~ a 
utilizaçlo da .arca ou do no.e da tanta. ia do .edica.ento. 
Di.p6e quo •• t •• podar lo con.tar da eabalaqa., de.da que co. 
de.taqu. inf.rior ao dado ao no •• ,.n'rico. 

E.ta~lace o projato, ainda, que a. in.tituiç6a. 
pablica. dev.rlo utilizar axclu.iva.enta o no.~ ,en'rico .. 
toda •• ua. atividade. da a •• i.t'ncia faraactutica. 

Por fia, re.ata a raqula.antaçao ao Mini.t6rio da 
Saade, nua pr.,o de 90 dia •• 

Ea .ua Ju.tificaçao, ~. coloca o Deputado Eduardo 
Jorqe quo cerca de 50 .ilh6a. de bra.ilairo. a.tlo 
.. rqinalilado. no ' c.on.uao,.de aedic_ento. paIo. .eu. eu.to. 
inac ••• ivo.. Arq\menta qúe a orqanilaçlo Mundial d. Saad. 
recoaenda ' o aapraqo do no.e ,en'rico para o •• adic-.ntoa. 
Ixplica quo o u.o doa aadiea_nto. qen'rico. iaplica •• 

. bar.te-.nt;,o do. eu.to., e.. a~nto da .aqurança na 
pr •• criçlo, ·na di.~n.açlo e na adaini.traçlo de 
aadic-.nto.. Infor.- que no. E.tadoa Unido. co. a 
utiliaaçlo do noae q.n'rico v.rificou-•• UII ba~atea_nto doa 
cueto., e que pai ••• co.o Indon'.ia • rilipina. tia adotado 
laqi.laçlo riqoro.. na adoçlo do no.e ,.n'rico. Afiraa o 
nobre proponente quo o. a.forço. proaoeionai. da. ..rca. d • 
. fanta.ia repr •• enta. d. 20 a 30t do Cl;U.to d.. ..ior •• 
coapanhia. faraac'utiea •• · 

Ea .penao, .ncontr~-•• o .roféto .0 Lei DI J~UO. 
.. 1"., de autoria do Deputado Alberto GolcSaan. o qual 
·cU.p6e .obr. a utilhaçlo d. no.a. ,.n'rico ••• produto. 
teraac'utic~~ • dt outr •• provid6nci •• •. 

A .pr ••• ntaçlo do PI. 3."260/.2 trouxe I di.eu •• lo 
da .. t'ria iaportant. contritluiçlo, ao fixar a 
Obriqatoriadad. da utlliaaçlo do no_ ,.n'rico nlo apenas 
naa eabalaqano, ... d. for.- .. i. aapla no •• oquint •• ca.o.: 



• 1·- e. texto. leqal. e autorlzaç6a. 
relatlv_. a elaboraçl~, fraciona.ento, co.er
cializaçao e i.portaçlo da •• dica.ento.; 

11 - e. rOtulo., pro.pecto. ou qualquer 
docuaento utilizado pela indll.tria farlllaclutiea 
para intoraaçlo .Idica ou divulljlaçlo de" .e". 
produto.; 

UI - na. aquisiç6a. que •• ja. 
realizada. pela Adaini.traçlo pQblica rederal; 

IV - ,e. toda. a. pre.criçO.. de 
profi •• ionai. autorizado. a pre.crever .edi
e...nto •• -

Di.p6e 
e.tabeleci.ento. 
local vi.lvel a 
noae. 9an'rlco., 

o PL 3.260/92, ta.b6., que o. 
d. vende de .adica.ento. deverlo afixar e. 
li.ta do. .adica.ento. corre.pondente. ao. 
indicando o. re.pectivo. preço •• 

~ Na co.i •• ao da ·s.quridade Social e Fa.U1&, nlo 
for_ eore.entada. e.enda. ao PL 2.022/91 no prazo 
reqi.ental. O nobre Relator naquela Ca .. ra Tlcnica, Deputado 
Elia. Murad, apre.entou parecer favoravel, co. e.enda 
aperfeiçoando a e.enta do projeto. O Deputado ClOvis A •• i., 
a • pedido de vi.ta, apre.entou voto e. .eparado ao 
p~jeto co. Subetitutivo. Ea con.eqülncia da apen.açlo do 
PL 3.260/92, o parecer do Deputado Elia. Murad foi 
reforaulado, peraanecendo favorlvel ... na foraa de ua 
Subatitutivo. Ao Sub.titutivo apre.entado pelo Deputado 
Elia. Murad fora. apre.entada. 2 e.enda. pelo Deputado 
Reinhold stephane •• 

IEa 16 de junho de.te ano, foi deferida audilncl_ 
da co.i.~lo de cafe.a do con.uaidor, Melo Ambiente e 
~inoria., que aqora .e po.icionara sobr~ o. projeto. 
anterioraente .. coais.ao de saquridade Soc1&l e 'a.Uia. 
Ne.ta Co.i •• lo, tamb6., nlo foram apres.ntada. ..enda. no 
prazo r.qi •• ntal. 

t este o no •• o R.latOrio . 

11 - VOTO DO a&LATOa 

Cumpre manif •• tarlllO-noa sobre a. propo.iç6a. e. 
anllise no. a.pecto. atinent.. a r.laçO.. de con.umo e 
defe.a do con.umidor, compo.içlo, qualid.de, apre.entaçlo, 
publicidade • di.tribuiçlo d. b.n •••• rviço., con.oante o 
estabel.cido no R.qi •• nto Int.rno. 

Dev.mo. afirlllar, · d. inicio, que ent.nd •• o. o 
obletivo do PL 2.022/91 e do PL 3 . 260/92 COa0 de altc, 
.iljlnificado social. A- nec •• sidade de reduçlo do. pr.ço. doa 
.adica.ento., tornando-o. .ai. ac ••• ivei. a uaa .aior 
parc.la do. bra.il.iro., nlo I pa •• ivel de quai.quer· 
qu.e.tiona.ento.. Re.ta-nos a obriqaçao de .ncontrar co. a 
.ociedade o. ca.inho •• ai. indicado. para que alcance.o. tal 
objetivo. 

O .ercado faraaclutico con.truido no Bra.il , 
excludente. Co. ua tatura.ento anual .uperior a l bilhOe. de 
dOlare., coloca-.e co.o u. do. qrand •• m.rcado. do .undo. 
uaa .iqniticativa fatia da populaçlo, no .ntanto, nlo t .. 
ace •• o .. a •• istlncia tataaclutica ou •••• 0 .. qualquer tipo 
de a •• i.tlncia .. .aade. E.ti .. -se que apena. 23t da 
p~pulaçlo con.o.e. 60t da produçlo de medica.ento •• 

·Pode.o. atirlllar que, via de. reqra, o •• tor 
produtor taraaclutico nlot •• de.on.trado u .. intençlo de 
at.nder I. nec ••• idad •• de .aade do. bra.ileiro.. ua ano 
apó. a liberaçlo do. pr.ço. do. DI.dica.ento. pelo Governo 
Collor •• abril de 1992, o ••• u. pr.ço. havia •• ubido •• 
m64ia 1.60", contra u.a inflaçlo de 1.200t. -Ea noveabro d. 
1992, a E.cola Nacional de s~ade pQblica da riocruz 
.elecionou sei. .edica.ento. de a.plo con.uao e cC)mparou 
.eu. praço. •• dOlar co. o. do. similar.. no .ercado 
in· : "IacionaL O r •• ultado toi impre.sionant.: alqun. 
CU6 Jva. atl 20 vez .... i.. Ea outro levanta.ento r.alizado 
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e. i993, o Kini.t'rio da Sadd. confrontou o. valores 
cobrado. pela. indQ.tria. I. faralc~a. por 20 .edic ... nto. 
de u.o contlnuo dentro e fora do Pal., con.tatando pr.ço. 
at' 15 veze ... iore. no Bra.il- *. 

Paniac., entlo, do r.f.r.ncial b&.ico d. que 
faze.-.. pr ••• nt.. hoj • .,A1b Pal. o coabat. ao. .-bu.o. d. 

_pr.ço. ~ o ac ••• o da populaçlo ao ••• dic ... nto • .••• enci.i •• 

N •• t. ponto, cabe de.tac.rao. que o Gov.rno 
Fed.ral, atr.v'. do Deor.to .e 7" , d. J d • .-ril d. 1"', 
que ".lt.r. o. O.cr.to. nt. 14.110, d. 10 d. junho d. 1974 • 
19.094, d. 5 d. jan.iro d. 1977, que requl ... ntaa, 
r •• p.ctiv ••• nte, a. IAJ.. .. nt • 5.991, de 17 de j.n.iro de 
1913, e 6.360, de 23 de .eteabro de 1916, • da outra. 
providlnci.e-, entre outra. di.po.içOe., introdu I a 
obri"atoriedad. de: Ca) todo e.tabeleci .. nto d. diepen.açlo 
de .edic •• entoe di.por, e. local vi.lv.l e de flcil .c.e.o, 
a li.ta d. medica.ento. corr •• pondente. I. deno.inaço •• 
".n'rica., e o ••• u. corre.pondente. d. no •• e/ou .. rca; Cb) 
a receita .adica ou odontol6qica conter a d.no.inaçlo 
"enlrica do .edica.ento pre.crito; (c) utilizar-.. a 
d.no.inaçlo "enlric. COeno.inaçlo Co.um Bra.il.ira) .. toda. 
a. precriçOe. d. profi •• ionai. autorizado., no. do ••• rviço. 
pQblico., conveniado. e contratado., no labito do Si.t ... 
Onico d. SaC1d.; (d) utilizar-.e a d.no.in.çlo "enlrica na. 
co.pra. • licitaç6&. pl1blica. d. .edica •• ntto. realizada. 
pela Adaini.traçlo Pdblic.; Ce) ali. do no .. e/ou .. rca, o • 
• edica.entoe .ere. identificado. pela d.no.inaçlo ".nlrica; 
Cf) utililar-.. a d.no.inaçl. "enlrica no. reqi.tro. • 
autorilaç6&. r.lativo. a produçlo, fraciona •• nto, 
co .. rcialil.çlo • i.portaçao d •• edic ... nto.; Cq) con.tar 
da. eabalaq.n., rotulo., bula., etc., a t.rainoloqia da 
Denoainaçlo Coaua Ira.Ueira (DCa) e. d •• taqu. coa r.1açlo 
ao no.. ôu .. rca, obeervada. .xi"lncia. •• -;.laçao ao 
ta .. nho • tipo da. l.tra. e a forma d. iapr .... o. O Decr.to 
n' 193/93 •• tabel.c. um pralo d. 110 dia. para a adaptaçao 
da. entidad •• pdblica •• privada. a •• ua. d.t.rainaç6ee, o 
que corre.pond. ao dia 5 d. outubro proxillO pa •• ado. COIlO 
e.te decr.to r.produl viria. da. di.po.iç6e. contida. no PL 
2.022/91 • no PL 3.260/92, I por d._ia i.portant. que 
anali.eao. aqui taabl. a. crltica •• po.iciona .. nto. a .1. 
atinent ••• 

uaa crltica que te •• ido l.vantada pela indd8tria 
faraaclutica tanto ao Decr.to n' 793/93 quanto ao. doi. 
proj.toa d. l.i aqui .. anlli •• dil re.peito a uaa confu"o 
entre -produto. ".nlrico.- • -deno.inaç6&. q.n.rica.-. 
-Produto. ".n.rico.- corre.pond •• , no. pal ••• que conced .. 
proteçlo pat.ntaria ao. .edica •• nto., aqu.l.. leqa~nt. 
copiado., d.poi. da expiraçlo da r •• pectiva patent., por 
fabricant.. div.r.o. do. titular.. da pat.nt. v.ncida. 
-O.no.inaç6&. . ".n'rica.- .10 o. noae. coapl.to. ou 
abreviado. do. princlpio. ativo. do. aedica .. nto •• Afirma-•• 
que o. -produto. ".n'rico.- co.tuaa. ..1' v.ndido. a pr.ço. 
inf.rior •• , ... a dif.r.nça d. preço tinal MO t.ria relaçao 
COII. o uso da denollin.çAo 'lenérlc.. 11'l.ndo-.e .i. ao fato 
dos laboratOrios lanç.dores do. "pr~dueo. 'len'rico.- MO 
terell ·incorrldo ell 'l.seo. de pesquisa e de •• nvolvi.ento do 
produto ori"in.lllente p.~enee.do. nlo nece •• it.ndo a.ortizA
ios ao longo do. ano. atr.vé. de su. iQPueaçao .0. preço •• 

tm p.lse. COIIO os ~st.dos ~nido. convive. e. 
iguald.de de condiçOe. e.nto o. proaueo. f.r.ac'utico. co. 
nOlle. "enér ico. qu.neo .quele. que o.eenta. a. ..rca. n •• 
e.balagen.. Quando ven~e o prazo da exclu.ividad. d. 
comerci.Uzaç40 de um produeo para • indQ.~ri. que 
desenvolveu • fórmula. toda. •• ouera. pode. copiar .u. 
fOrmula, p •••• ndo a co .. ercializl-lo co.o produto "en'rico. 
u.. terço do merc.do de medic.llento. do. EUA • .bastecido 
hoje por produt04 gen'rico.. CUlIpre s.lientar-•• que t.l 
SOlUÇa0 te. de fato contribuldo p.ra • reduçlo do. pr.ço. 
p.~a o con.ú.idor. nlo só .s.oci.da • cu.to .... nor •• para. 
fabric.ç40 do. produto. legal.ente copi.do ..... taab6. ao 
aClrr.mento d. concorrénci. enere o. f.brlcante •• 

• EatrUM • ..-.. ...... ..t •• __ ....... t·, . 
"-- T_ ,. IJ, PNp _ .. r..., I'ioau. 0$ tro. ."'. 



Oentre os diversos documentos que recebe.o. desda 
que nos inculllbiralll da relatol' ia do PL 2.022/91. destaca.os 
UIII substitutivo encalllinhado por representantes da indastria 
(armac'utlca. que anexalllos a este parecer para an'lisa do. 
melllbros desta Comisslo (DocuaeAto A' 01), no qual se propOe 
que os produtos ta ... -.. l.c.~ ·:.icos comercializados no Pai •• ej_ 
identiticado. e. dUL. tormL. di.tinta.: "produtos de .. rca
e "produto. gen'ricos". estes caaprovada .. nte 
bioequivalente. aos primeiro., ou seja, apre.entando a. 
mesmas caracteristicas tisico-qui.icas e taraptutica.. O 
m'dico, continua tal propo.ta. taria a liberdade de utilizar 
nas prescriçOe. qualquar da. duas tormas. O uso das 
Oeno.inaçOe. Co.uns 8raaileiras ou, e. sua talta, das 
Oeno.inaçOes Comuns Internacionais. seria obrigatOrio nos 
serviços integrados ao Srste.a Onico de Sadde. Os ·produtos 
de marca" traria. tamb'. e. suas embalagens, bulas, etc., a 
reter'ncia ao no.e constante das OC8 ou das Del. 

A es.e respeito, n40 questionamos a necessidade de 
uma an4lise integrada da quest40 dos ganAricos co. a da 
regulamentaç40 das patentes' no Pais. t .istar colocar-se, 
todavia, que a proposta a nOs enca.inhada pela indastria 
tar.ac'utica. e. nosso ponto da vista. adequa-sa .elhor a 
ullla situaç40 na qual as patantes sobra .edie_entos seja. 
reconhecidas. Como muitas batalhas ainda sa ' ~ co. cert.la 
travadl:S a respeito da lei de patentes, ir. . . rre-se, salvo 
melhor juizo, e. prejudicialidade do raterido substitutivo. 

ta nossa avaliaçlo, a indastria tarmactutica t_
se caracterizado por uma vislo parcial da quastlo. t 
evidente que a adoçlo da dano.inaç40 qenArica di.inui os 
custos dos lIIedicamentos para o consuaidor final, sobretudo 
pelo acirramento da concorr'ncia entre os fabricantes. I! 
mais, ro.pa a estratlgia dos laboratOrios ~ raalizar 
grandes investimantos em .arketiAg baseado nos no.es de 
fantasia dos produtos. A competiçlo passa ao ca.po do .anor 
preço a da melhor qualidade. 

Oentre os documentos e publicaçOas que 
consulta.os, vale saliantar-se. I marcante ° entendi •• nto d. 
que a utilizaç40 da d.nominaç40 genArica i.plica e. 
benaficios para o consumidor : 

(1) A Coordenadoria d. ProteçAo a Oefasa do 
Consu.idor do Governo do Estado de S&o Paulo .. ani!csta-s. 
pala aprovaçlo do PL 2.022/91, re.saltando que a di.inuiçlo 
dos custos nlo A o dnico aspacto positivo, aliando-s. a uaa 
agilizaçlo do. proce.sos ' de estudo e regi.tro dos produto., 
a u.a utilizaçlo mais sequra e etica~ dos produtos e a u.a 
maior dificuldada de automedicaçlo (Docuaaato ai 02). 

(2) A Revista T__ nl 13 (Outubro, 1993), 
publicada pela Fundaçlo Oswaldo Cruz. traz vArio. artigos 
favorAveis ao Oacreto nl 793/93 da r.~r.sentantes de 
i.portantes entidades: aprOpria riocruz, a Sociedade 
IIra.U.ira de Viqi14ncia Sanitlria, a AssociaçAo dos 
LaboratOrios Oficiais do 8ra.il, o Consalho rederal da 
raralcia e o Con.elho Reqional da rarmAcia do Rio da 
3aneiro. a Sociedade 8ra.ileira de rarmacoloqia a 
TarapAutica Exp.ri.ental. e o Conselho rederal da Madicina, 
cujas cOpias colocamos de.d. j4 A dispoaiçAo. 

(3) Me •• o a As.ociaçAo ,Pauli.ta da Medicina, qua 
apre.entou indaero. queationa.anto. ao Oecreto n' 193/93, ao 
qua noticiou-s. inclu.ive por via judicial, reconhece qua "a 
i.plantaçlo de medica.entos genAricQs A uma tandtnciA 
univer.al a requer uma ampla discusslo pelo. divarsos 
saqaentos envolvido. na sua aplicaç40· (Doouaaato ai OJ). 

Saliente-se que de.da 1950 a orqanizaçlo Mundial 
de Sao.de (QMS) r.co.anda a utilizaçlo de u.a deno.inaçlo 
co.ua intarnacional no. v4rio. pai.as do mundo, nlo s6 para 
baratear o cu.to dos produto. coa0 taabA. co.o ~ toraa de 
universalizar o fluxo de intoraaçOes para a.tudo e p.squisa 
das variada ~ droqa •• 
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Viria. outro ••• pecto. ta. que •• 1' con.ider.do. 
qu.ndo .e pond.r •• obr ••• doçlo d. no.encl.tur. 9.n'ric. no 
.erc.do bra.Ueiro. 

o. .edica .. nto. nlo pod.. ..1' tr.tado. COa0 outro. 
produto. coaerci.ia qu.iaquer. TI. que .er .nt.ndido •• ob o 
pri ••• de polltic. nacio~.l d. s.~d •• , secund.ria •• nte, .ob 
o enfoque de polltic. lndu.tri.l. 

Qu.nto lIaia !'cU for o ac.s.o tanto do. 
profi •• ion.i. d. s.~d. qu.nto d. populaçlo a. inform.çC •• 
• obr. a. fin.lid.d ••• car.t.rlstic •• do ••• dica.ento., •• i. 
sequra e .fic.z .e tornarA sua utilizeç'o. Facilidade •• ta 
que confi9l.lra-s. como decorrlncia natural d. r.duçlo do. 
c.rc. d. 45.000 produto. co. nome de marca r.qi.trado. p.ra 
pouco mai. d. l.OOO .ub.tlncia. út.i. ao ar •• nal t.r.plutico 
c~.erci~lizada. no Pal. • 

A utilizaçlo do no.. q.nlrico nlo .xclui a 
utilizaçlo do no.. d. m.rc.. .... cr·ltic.. d. que a 
obriqatori.d.d. d. s.u 1.1.0 implicaria •• c.rc •••• nto da 
liberdade do m'dico, motivo inclusiva de açlo judicial 
cont •• t.ndo o O.cr.to ne 793/93, pod.. s.r qu •• tionad •• 
n •• te •• ntido. M.ntl.-.. toda a lib.rd.d. d. .xpr •• slo do 
m6dico quanto .0 tr.t ••• nto • m.rca. d. sua pr.!.ranci •. 
Ampli.-•• , i.to .i., o pod.r d. e.colha do consu.idor n • 
• qui.içlo do produto f.ra.clutico. Pod.-.. ..t.r 
•• trutur.ndo, inclu.iv., u. instrum.nto que v.nha • r •• 9at.r 
.0 •• 6dlco. a n.c ••• idad. d. conh.c.r m.i. a.plam.nt. a .çlo 
do. ..dica •• nto. qu. pr.scr.v •• , j' que n.c.ss.ria •• nt. 
p •••••• trabalh.r co ••• 1.1. princIpio. ativo •• nlo m.i. co. 
ba.e n. publicidad. do. repr ••• ntant.. da ind~.tria 
f.ra.c'utica. 

Outro •• p.cto • s.r l •• br.do, •• no.,o .nt.nd.r, I 
que • pr6pria dificuld.de do con.u.idor •••• moriz.r o no •• 
9.n'rico do. medic ••• nto. pode trazer o b.neflcio d. 
dificult.r • auto •• dicaçlo • favor.c.r a compra d. 
medic ••• nto. apen •• co. prescriçlo mldica. 

Hlo ob.t.nt., nlo pod •• o. d.ixar d. concordar •• 
tot.l coa • pr.ocupaçlo manif.stad. pela cl.... m'dic. 
r.fer.nte .0. p.drO.. d. qualid.d. do. m.dica •• nto.. S"o 
co.una d.ndnci •• - de que c.rto. laborat6rio. l.nç.. no 
mercado produto. que nlo contl. o. flra.co. con.tant •• d. 
bula 0\1 o. contl ••• quantidade •• nor do que a indic.d •. 
COa0 .x •• plo, hl a19un. ·ano. u. labor.t6rio d. Mina. G.rai. 
uaO\l fubA _ v.a d. t.traciclin.; u. 1.bor.t6rio d. SIo 
paulo, no lU9ar da ••••• t.traciclin., •• pr.qou f.rinh. d. 
tri90. A polltica doa 9.nlrico. requ.r, por •• t •• otivo, u.a 
v19illnci •• anltAria .xtre .... nt. atuante •• ficaz. E .ai., 
requer d •• c.ntraUzaçlo p.ra •• tado. • municlpio., co. a 
•• truturaçlo d. uma · rede nacional d. viqillncia do. 
medicam.nto •• 

A introduçlo do uso da. denominaçO •• q.n'rica. nlo 
poda s.r compreendida isolada.ente. E1I d.v. faz.r parta d. 
u.a ·compl.ta r.forJlulaçlo no sist.... d. c:ollt;rol. 4. 
CI\Ialidad. d. m.dicam.ntos no PaIs. ... utilizaçlo do. nom •• 
q.nlrico. so •• nt. rev.rt.r' em b.n.f1cios r.ai. para a 
populaçlo s. for garantido que r •• ldio. co. a m •••• 
d.nominaçlo produza. o • •••• 0 • • f.ito. t.raplutico •• 

SOb .st. pris.a, I fundam.ntal a co.pre.n.lo d. 
que o Pod.r Pdblico h' d. a •• umir com a opçlo p.lo. 
9.n'rico. 1.1 ... Iri. d. co.pro.i •• o. funda •• ntai., V.icula-•• 
na iepr.n.a qu. o registro do. produto. f.~clutlco. , 
r •• lizado c.rtorialm.nt., nlo •• t.stando a. f6raula. 
apr ••• ntada., A. equip •• d. fi.c.llz.çlo slo insufici.nt •• 
p.ra controlar a produçlo d • . toda a indd.tria • a. 
faralc·ia.. E.t •• itu.çlo t •• que s.r no todo r.v.rtida, 

• Isfac ;' oIIIidllln .... Cg a 1 " •• PtoceçAo • De_ cio Coa'lIaidor do 
EIIIIIIID • SIo PIIIIo. 1'110'" _lIala lObn .... q_ulalÍvoe _ doeu toe .... 
; hn li ........... fwrtoc ... 24.000 •• 30.000 'ice !OI """'110 Pala. 



Ao pretender-se introduzir os gen'rico. de ulla 
forae irre.trita, estallo. trabalhando co. 1.qislaç40 co. 
caracteristica. de primeiro iIIundo: garantir l po"ulaçao o 
aedicamento c.rto, a preço j u.to. Por con.eqü'nc ia, t.ao. 
que a •• equrar controle de qua lidade ef 1caz e. seu 
.ntendi.ento aai. aaplo, envolvendo normalizaç40 t'cnica 
detalhada e f1.calizaç40 rlgida sobre o. produto.. t ua 
qrande de.afio. Preocupa-nos sobremaneira a questlo de que 
produto. co. neme. gen'ricoa iguais nAo seja. sempre 
bio&quivalente • . As variAveis de fabricaç40 e conservaçlo 
.ao ba.tante. diversa., com signiticativas con.eqü.ncia. 
teraptutica., sequndo intormaçOe. que obtiveMOS com 
profi •• ionai. da irea de sa~de. 

Nuaa ripida anilise da questio perante o estatuido 
pela IAi nl 8.076, de 11 de setembro de 1990 (CÓ4iqo 4e 
Defe •• 40 Co •• ua14or), sublinhamo. que incluem-se entre o. 
princIpio. da Pol1tica Nacional de RelaçOe. de Consumo, 
enuaerado. pelo art. 4 Q do COC, a açlo governamenta 1 no 
sentido de proteqer o coneu.idor pela garantia de produto. 
co. p.drO .. adequado. de qualidade, sequrança e de.empenho, 
e o incentivo , criaç40 pelo. torneced,re. de meio. 
eficient •• de controle de qualidade e sequrança de produto. 
(no ca.o do •• adica.ento. o incentivo pas.a a reve.tir-se e. 
obriq.toriedade). Em relaçAo a~. direit~. b!.icos do 
con.uaidor, elencado. pelo art. 6Q do COC, de.tacamo. a 
nece •• idade de qarantia do direito l informaçlo'adequada e 
clara .obre o. diferente. produto., co. e.pecificaçlo 
correta de quantidade, caraterl.tica., compo.içlo, qualidade 
e preço, be. como do. risco. que apre.ente.. Quanto l. 
exiqtnci •• con.i91lada. de que o. produto. nAo acarretarlo 
ri.co a saOde ou , segurança dos consumidore., a •• egurando
.e • prevençlo e a reparaçlo do. danos (Capitulo IV do COC), 
nao · ve.q. no qut a proemin'ncia do nOlle gen'rico em r~laçlo 
ao no.e de marca po.sa constituir-s. (!.:5 1.111 ele.ento de risco 
p.ra o con.uaidor, tendo e. vista que nlo se extingue a 
identiticaçlo do no.e de marc. e/ou do f.bric.nt. 
r •• pon.lvel p.lo .adic •• ento. 

O 1.1.0 d. no.enclatura genlric. vincu1.-•• , ••• i., 
• aodific.çOe. n.. atividade. do s.tor indu.trial • 
co.ercial de .adiea.ento.,· na. ativid.d •• do .acUco • do 
faraac:6utico, • - e ••• peci.l - n. e.trutur. noraa1izadora • 
fi.ca1iz.dor. do Poder Pablico, co. profund •• con.eqülnci •• 
pera. o con.uaidor. 

CI'Ieq •• o. no Bra.U a ua p.in.1 d. ua .i.t ... 
f.raaclut1co probl .. ltico e. extre.o. O Pod.r Pabl1co nlo 
t •• tido • .tu.çlo n.ce •• lria no re9i.tro e n. fiac.1izaçlo 
da produçlo doa .adica.ento.; .uit •• inddstria. produz ..... 
qualquer control. d. qu.lidad.; o. auaento. de pr.ço. · d. 
produto. f.raactutico. qeral •• nt. .upera. 08 indic.. d. 
inflaçlol o con.uaidor por hlbito cultural coapr. • .... 
d.vida receita .acUca, aceitando n ••• ior parte d •• v •••• 
ind1c.çOe. d. balconi.t.. d •• pr.p.rado.. A r.ver.lo por 
coapl.to d •• t. quadro nlo e.tl a •• oci.d. .000.nte a 
l..,ial.çlo federal in.tituindo • pol1tl.o. do. gen6rico • • 
Esta pode con.titu1r-.e - l certo - .. uapa •• o in1clal. Na. 
Viria. outra •• edid.. for. d. órbita le4Ji.1.tiva preci ... 
• er i.pl .. ent.d ••• 

P.10. IIOtivo. expo.to., entendeao. que o PL 
2.022/91 e o PL 3.260/92 tr.... conteGdo que d.v. .er 
aprovadO, r •••• lv.do. o. aperf.iço ••• nto. nec ••• lrio.. N •• t. 
ca.o, COItO UlI projeto d.v •• er e.colhido, daao. prioridade a 
propo.içlo principal, para • qual el.borallO. a 19\111& • 
... nda., .obr. a. quai. .10 i.port.nt.. a 19\111&. 
c;on.id.raç6e., 

(1) A •• anta do PL 2.022/91 nlo l .propriada, U8e 
v •• que .firaa • proibiçlo do no .. d ••• rc~ ou fanta.ia noe 
produto. f.raactutico., o que nlo corr •• pond. ao conteOdo do 
proj.to. 

(3) A d.f1niçlo do "no.. q.nlrico· d.ve •• tar 
••• ocl.da I r.laçao d.. Oano.in.çae. co.un. Bra.il.ira. 
(OCa) O"" na .",a .",.tnei., ,. Deno.inaç6e. Co.auna 
Int.rnacionai. (OCI). 

,15 
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(3) Dev •• U' q.rantid. uaa .tu.Ua.ç'o conatante 

' (4) A utillz.ç'o do noa. q.n6rico d.v •• U' 
•• t.ndid •• todo o proce.ao d. t.bric.çao, coa.rcl.1iaaçao • 
aqui.iç'o do produto taraactutico, al" d~ •. . toda ••• 
pr •• criçO •• a6dic ••• 

(5) Na •• abal.q.n., rOtulo., bul •• , .tc., d.v •• U' 
q.r.ntido que o .t ... n,ho da l.tr. do nOM d. ..rca 0\1 
tant •• i. ·nlo .xced. • 2/3 do taaanho d. · l.tra do nGIM 
q.n6ricq. • . 

(6' Ka..ro .lqniticatlvo d. produto. taraactutlcoa 
cont" . .••• ocl.ç.o d. prlnclpioa .tivo. 0\1 Uraaco •• 
Ent.nd..o. . que coa o t.xto propoeto obrlqa-.. a 
ld.ntitlcaç'o .coa a d.noainaçlo ·con.t.nt. da. oca d. todo. 
o. coapon.nt ••• tivo. d •• t •• a •• oci.çO •• , o que .nt.nd..oa 
•••• nci.l.. Est. qu •• tlo, tod.vi., .'c.nuent. ir' >.U' .. i • 
• pr.priad ... nt. an.li.ad. pela Coai •• lo d. sequridad. Social 
. , rull.ia,.por •• r ua probl ••• · t6cnico •• pecUico·da ar.a d • 
.. 04. 

Co.o •• dhpo.lç6e. do projeto · alo II\Ilto 
POllaic •• , pr.t.rlao ••• pr ... nt.çlo d. ·uaa .6ri. de ... nda. 
I .pre.entaçlo de ua Subatltutivo, para que • dl8C\la.lo 
.tetive-•• nec •••• ri ••• nt. ponto • ponto. 

'.6lConh.C·.IIO. d.ad. jl q\l. MO . t..oa total 
.~anç_· d. que o t.xto qü. ..tuio. pro,POndo ' .ol.uciona a 
qu.wtao COIlO ua todo. 510 .uita. •• v.rilv.i. envolvida. na 
intrQduçAo d. poUtica doli q.n6rico •• · "iaualbar1aJlO. • 
.oluçlo 'na toraa d. uaa ~pçlo da .oci6d.d.; ria ' qual c.da 
parc.la t.ri. que ••• uair uaa .6ri. d. r •• pon.abilidad ••• 

Por •••• motivo, opt.ao. p.l. .pr ••• nt.çlo do 
pr ••• nt. p.r.c.r • propoao. que po.t.riora.nt. ..j. 
r •• liz.d. ua. .apl. .uditnci. pdb~ic. conjunta d. Coai •• lo 
d. O.t •• a do Conauaidor, M.io Aabi.nt •• Minori •• I Coai •• lo 
d. Saqurld.d. Soci.l • r.al1l. par. di.cu •• lo do • . proj.to •• 
do. p.racar. •• coa .ntidad.. 1i9.d •• ao ••• unto. 

. SOa0., .ntlo, pela aprov.çlo do proj.to d. Lai nt 
2.022, da 1991, coa ••••• nd •• que .qui apr ••• nt.ao., • p.l. 
raj.lçlo do proj.to d. Lai nl 3.260, d. 1992; 

t •• t. o no •• o Voto. 

5.1. da Coah.lo, •• /1/(1/93 

/ -- r:-
Deputado rAbio reidaann - R.l.tor 

EMENDAS OFERECIDAS PELO RELATOR 

•• 01 

06-.. I ••• nt. d. propo.içlo •• .plqrat. • 
.equint. redaçlol 

-Dhp6e .obr. a obriqatoriedad. do UH 
do no .. q.n6ric:o no. produto. taraac6utico •• di 
outra. providtnci ••• - .' 

Sala da cah.lo, - /1/1.J/93 

~- ~
Deputado Flbio F.ldaann 
-R.lator-

_ I 
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DI-.. ao art. li da propo.içlo •• .piqrafe a 
eequlnte redaçlo: 

"Art. li O. proauto. farmac.utico. par. 
con.uao huaano co.arcializado. no ·pai. daverlo .er 
identificado. por •• u no.a qan.rico. 

S II Para o. ataito. de.ta lei, .ntand.~ 
•• por no.. qan.rico a d.no.inaçlo d. ua ou .. i. 
principio. ativo • . ou taraaco., conatante da. 
o.no.inaçOe. Co.un. ara.ileira. (Dea), adotada. 
pelo Mini.t.rio da .aade, ou, a •• ua au •• ncia, a. 
DenoainaçOe. Co.un. · Intarnacionai. . (Del), 
reco .. ndada. pala Orqanizaçlo Mundial de ' SaCd. 
(ONS) ~ 

S 21 A autoridade pdblica co.pat.nte 
atualiaarl e publicara, anual.ente, a. ralaçlo 
contendo a. 0C1S para .ub.tancia. co. finalidade 
te~aPtutic. aprovada. para u.o no pai. . a •• u. 
re.pectivo. nda.ro. ·d. reqi.tro, co. ba.. na 
br.inolQCJi. r.co.endada p.la ONS . " 

' . ~~ l... ... , r 
Deputado Fabio F.ldaann 
-R.lator-

•• OJ 

0.-.. ao att . 21 da propo.içlo •• .~iqrat. a 
.l9Uint. redaçlo: 

"Art. 21 t obriqatOria a utUizaçlo ~I. 
no.e. qen.rico. na •• equinta. hipOt •••• : 

I .. 
autorizaçOe. 
fraciona.anto, 
.adica.ento'i 

e. texto. normativo., reqi.tro. • 
relativo. I elaboraçlo, ~o 

I co.ercializaçlo • I i.portaçlo d~ 

II - e. 
pro.pacto., texto. 
para divulqaçlo a 
da. e.pecialidad •• 

•• balaq.n., rOtulo., bula., 
ou qualqu.r docu.ento utilizad~ 
inforaaçlo "dica ou proaoçlo 

taraactutica.; 

III - na. aquitiçO.. que •• ja. 
realizada. pela ad.ini.traçlo pdbllca tadarali 

IV -
prof Ladonai. 
.edica •• nto •• 

e. toda. a. 
autorizado. 

pre.criçO.. de 
a pra.cravar 

Paraqrato dnico . O atandi.anto do 
di.po.to no i nci.o II d.ve ob.ervar 1. sequlnte. 
exiq.nc ia.: 

I - o no.e gen.rico ter de.taqu. .. 
r.laçlo ao no •• d •• arca ou tanta.iai 

11 - o ta.anho da l.tra do no.e de .. rca 
ou tanta. ia nlo exced.r a 2/3 (dol. t.rço.) do 
ta .. nho da l.tra do no •• 9.n.rico." 
Sa l a da Co.i •• lo, e.~/~93 

(.'--. (;-
O.putado Flbi o ·y.ldaann -Ralator 

•• 04 

Inclua-•• · o .equint. art . II na propoalçlo a. 
eplqrat., renuaerando- .e o ar t . li par, a~t .• 1: 

17 se f " 
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-Art. li O • . •• ~abel.ci •• nto • . d. v.nda e 
·di~n •• çlo de .edica •• nto. d.v •• · .fixar, .. local 
vl.1vel. a r.laçlo d •• adica •• nto. corre.pondente. . . . .' . 
ao. noae. q.ntrica •• o. s.u. cor r.spond.nt •• ·no ••• 
de fanta. i a ou lIarca. i • o. s.u. re.pect t '/0. 

preço • • -

-.1,_ . .. // . 
Deputado FAbio F.ld~nn 
- Relator-

REfORMVLAÇÃO DE VOTO 

Após ~. em 10.11.93. de nosso parecer 10 Projdo de Lei nIl 

2.02l, de 1991. de ~toria do Deputado Eduardo Jorge. o mesmo nos foi novamente 

ell(' Mu'lldo. tendo em vista • apenSIÇIo do Projeto de Lei nIl " .211. de 1993. de lUtaria 

do Depldldo Vitor Facciom. que "dispõe sobre • comecà&lizaçio . de produtos 

firmec61dtcot de mItCU e produtos fllTlllCêuti<:os genéricos bioequivalentcs". 

Em face do expoSto. solicitamos a reformulaçlo de nosso voto apresentldo 

énI 10.11.93. o qual passa a vigorar com a seguinte redaç1o: 

.. S ..... alio, pela apronçlo do Projeto de Lei 111 2.012. de lHI. 

c.. .. e.CIIdu q.e .q.i .prtHllu .. ot, c pela "j~o d.. '"jcees de Lei ..: 

3.1" de .H2. c 4.111. de I"l", 

1) f 
Sal. da Comissio. em !-'2-/93 

,
I 

. " 

Deputado F ADIO FELDMANN - Relator 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Defesa do Consumidor , Meio Ambie nte e 
Minorias, em reuniao ordinária rea l izada ho j e , aprovou, por 
unanimidade o Projeto de Le i n Q 2. 022 /9 1., com emendas, nos 
termos do Parec er Reformulado do Relator , e rejeitou os Projetos de 
Lei n9s . 3. 260/92 e 4 . 211/93, apensados, 

Estiveram presentes os Senhores Deputado s Marco Pena
forte, Pres i de nte, Mauricio Calixto , Lucia no Piz zatto e Carlos 
Scarpe l i ni, Vic e-Pre s identes. Lu iz Soyer , Zi l a Bezerra, Roseana 
Sarney, Amara l Net to , Fábio Feldmann, Tuga Ange rami , Sandra 
Starling, Pau lo Delgado , Mário Chermont , Si dney de Miguel, Rita 
Camata, Lae rte Bastos , Edson Silva, Elias Mu r ad, José Fortunat i e 
Augusto Carvalho. 

Sa la da Comissão , e m 08 de dezembro de 1993 . 

~. 7~2<l~' /'./ , __ ") -,_, :~ L _ 
~.-, --, -

Deputad6 MARCO PENAFORTE 
Pres idente 

Deputado FÁBIO FELDMANN 
Relator 
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EKENOAl ADOTADAS 

EMlNOA NI 1 - COCKAM 0.-.. l .Mnta da propoeJ.çlo _ .,19~af. • .eplftU 
red&çlot 

"OM q.n'rico 
ilrov id'nc ia •. " 

·Oi.p6e .obr. 'a obri9atorled&d. cio u.o cio 
no. produto. faraac'ut.1co. e da outra.' 

Sala da Comilalo, em 08 d. d ••• 'Oro d. 199J. 

~~-
Deputado MARCO PEMArORTI 

Preaident. 

o.putado rABro rELO~ 
R.lator 

EMENDA Ifl 2 - CDCJCM 

Dt-.e ao artiqo li da propo.içAo ... p19raf ••• eplnte 
redac;lot 

"Art. li Oa produ~o. faraac'utico. per. coaeu.o hu.aao 
cOMrcialhado. no 'a1l d.verio .er id.ntiflcado. por aeu ao.e 
q.Mrico. 

S li .ar. o •. ef.ito. d •• ta 1.1, .nt.nde.... po~ ao.e 
ven'rlco a d.noalcaçAo d. u. ou mai • . prlnclP}Q . .... 1.0. ou fa~
coa, con.tant. daa Deno.inac;6ea Comuna Ira.l .1ra • . (DCI), acIot.
da. ' pelo JUnl.t'rl0 da Salld., ou, e.· aua .ue'nela, .. DeftClll1-
nac;o.. Co.aae lnternaclonaia (OCI), recoMnda4eA pela Or9&ft1saçlo 
""ad1al d. sa4da ( OICS) • . 

. S . 21 A autoridada pl1bl1ca co.p.t.nte ' . • t9Al~.Fa • 
Publlcara, anu.lMnt., • r.laçAo contando· a. OCI ~a .ube,ttacLaa 
COll Unalidade terapeuUea aprovada. · para U80 no ,.1. • ..... 
ra.pectivo. nl1Mro. da r.ql.tro, eo. baa. na t.r.1nol091a raco· 
Mndad.pe1a OteS." 

Sala da.Coal.alo, a. 08 d. da.eabro de l"J • 

. " ~/:2-Y7.J ;!., ; _" _. L. , «:. .. 
Deputado MARCO .INArORTI 

're.id~nta 

Deputado rAlno rtLOJCAlfll 
Relator 

> < :ri 
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EMENDA N' J - COCHAM 

DI-•• ao art. 21 da propo.içlo •• aplgraf. a •• quint. 
r~açlo. 

"Art . 21 t obrigatória a utllizaçlo d. no ... ganfr1co • 
. na ••• quir.t.a hipót ••••• 

I - •• t.xto. nonaatlvo., ragiatro. e autori.aç6e. 
r.lativo. I .laboraçlo, ao fraclona .. nto, I co .. rciaI1.açlo • I 
UIponaçlo de lIeClic ... nto., 

11 - ... abalag,n., rótulo., bula., pro. pacto. , t.xtoa 
ou qualquer docu.ento uti.Uzado para divulgaçlo • infor.açlo 
-'dic. ou pro.açlo da. "peGlalidada. faraactutlca.; 

lU na. aquialçó.. que .aj.. r .aU.ada. pala 
.d.ini.tr.çlo p~blica f~aral; 

IV.. tod.. a. pr .. criçóe. d. proU .. ion.i • 
• utoriaado. a pr •• cr.v.r .. dica .. nto • . 

'.r'grafo 6n1co. O atandl .. nto do dl.po.to no lnci.o 11 
deve oba.rv.r la •• quint ••• xlgtncia" 

I - o no .. g.nfrico t.r d •• taque a. r.laçlo ao no .. d • 
.. rca Ou fanta.i., 

11 .- o t ... nho d. l.tr. do no.. d. ..rc. ou fanta.i. 
aIO 'JIC~r • 2/] (doia terço.) do t ... nho d. l.tr. do noae 
.... rico.· 

sala da Coai •• lo, •• OI d. d ••• abro d. 199]. 

a7,-~?.:-
-- -Deput.do MARCO 'ENArORTE 
'r •• id.nt. -.,--

Deput~do ,1110 'ELDMANN 
Relator 

EMENDA NI 4 - (;OCHAM 

Inclua-•• o •• qu1nt •• rt. ]1 ne propo.içlo •• · .plgr.f., 
•• p"eerar1; .. o art. ]1 par. art. 41 • 

• ~. ]a Da •• tabelaci .. nto. d. v.nd •• di.pan •• çlo de 
.-d1c .... toe de,.. af1xar, •• local vi.lv.l, a r.laçlo de lIeCli-
c .... toe.co~apondent ••• 0. noae. g.nfrico., ·08 •• ua corr.apon-"tee lIICIa.a de fanta.ia 0\1 .. rca., • o. ..u. r •• pectiyoa ...., .... 

s.la ele- Coa1.alo, .. OI de dea.abro de 19U. 

~~ 
DeputacJó 1WtC~ 'UAlOItTI 

'r •• id.nt • . 

Deputado rúlo FlLOIWIII 
.. lator 



COMISS~O DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMTLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N9 2.022/91 

Nos ter.os· dG Irt. 119. c.put. I. do Regi.ellto 
Interno d. Ci •• r. dos Deput.dos •• lttr.do pelo .rt. 19. I. 

d. Resoluçio 119 10/91. o Sr. Presidente deter.illOu • Ibert! 
r. - e divulglçio 111 Jrdl. do Dil di' Co.issões - de prllO 
p.r •• preslnt.çio de e.e~'I •• p.rt1r de 06.04.92, por ct! 
co sessões. Esgotldo o pr.zo. nio for •• rlclb1d.s e.elldlS lO 
projeto. 

SI11 di Co.1lsio. e. 13 di Ibr11 dt 1992 

MARIA IN~S:' LINS 
Slcretirh 

COHIssaO DE SEGURIDADE SOCIAL E FA"iLIA 

PARECER DO 1° RELATOR 

A "ropos " iío (: f· · an~, i "E' ':~,.. pur 

cst?'E'l ! c ê" ? OJt 1 Z;:.,30 (' ( \ :-. > h. t.. 
, 

( : 0 '-" < E ' . ( :" I' -:,. 

f'ar .. aciut I co~ par" cons').-,o hUM"no ~o.· ~rclallzado~ no 

obJ .: t ivo 

"rC\rJut 04-

paí •• 

nOMC do laboratório f.~ric.ntc ~ notl€ cOMcrcia; ou dR 

gentirico. 

A jOJ~tirica,io do PrOJelo r~ eoigraf'e ~ustcnt.-.e. 

POPOJJ a~io. 
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i~n~rico. d.ndo COMO t xtMP1~ OS ~U~. ondt O~ ~rodutos COM 

o custo cios M~~ic.~tntos. 

A proposi~ic foi c i 5 t r j b IJ : C' ;., .. COMI~sio de 

Soci.l c Fa.rli •• Cabe • c~t. Co.i.sio. nos ttr~os do .,·t. 

24. 11. do R •• i.~nto Int~rno. ~.ni'~.t.r-sc sobr~ s~u 

•• r I to. 

11- VOTO DO RELA~OR 

O proj~to c. P.ut. teM alto .i.nifica~o soci.1 ~ • 

101\110 proc~sso de I ut. p.r. 

·.ar.ntlr .edlc.Mentos de boa ~IJaI id.de c co. 

.ce •• (yeis •• ,Ihõ~s d~ br.sil~lros. 

1\ i .Dort inc i. s~r 

cl.ension.da n • . eMc~l.nt~ justi'ic.~io .pr~s~ntad •• Her.c~ 

re.llz.r .r.nd~s iny~sti.~nto.~. prop •• anda b •• ~.d. nos 

na.e. de '.nt •••• dos prod~to~. 

3.X do custo d~ u. produto. ~nc.r.cendo-o sobr~ •• nelra, 

eu. 4 pior. dos .~dicos ~ a. 

caracter(.tlca. 'unda.~ntai. do •• edlca.~nto,. 

certez., nu ••. brulc. reduelo de produtos 
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de desestrutura,io e><istente no setor. a,ravado pela 

Medica.,entos. 

~ro~~sso de cOMPetl,ão do caM~O da propaganda oara o terreno 

c .. ~rlto de colocar o 
Brasil dentro ca tendi~~.~ Mundial de pdota- o nOM- . " • I«r«rico 

'JM dos i n~,t rUMent os fun<:aMentais .a"a ,a,.ant ir 

1991. COM aDresent.~ 

Projeto de Lei n- 2 .~~ ...... Cc 

dI UM. eMenda vIsando aper~c i 'Oar lua 

PROJETO DE LEI N- 2 •• 22. O[ 1991. 

<Do Sr. Eduardo Jorle) 

'Dispôe "sobre a oroibi,io <:0 uso de 

ou de fantasia nos 

EMENDA OFERECIDA PELO 1° RELATOR" 

E/lENDA N-



o 
o 
~ .. 
" ';; 
u..-

O) 
O) ..--N 
N 
o 
N 

24 

"'o-

'J50 do no,,~ .. gt né,... co 

Sal .. c .. 

CO"ISS.O OE SEGURIOAOE SOCIAL E FA"XLIA 

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO CLÓVIS ASSIS 

I - REUTdRIO 

O PLNI.2.022, d. 1992, do O.put.do Edu.rdo Jorg. que di! 
pll. .obr. • proibiçlo da u.o ~. ..rc. co •• rct.l ou d. r.nt •• i. no. prod!!, 
duto. rar.aclutico., roi r.l.t.do p.lo O.putado Eli •• "urad, que opinou 
pai •• ua aprov.çlo, apana •• p.rr.içoando • E •• nt. da propo.içlo. 

Ra ju.tiric.tiv., o Autor l •• br. que a •• ioria da popula 
çlo, •• tá priv.d. da ac ••• o r.gul.r .0 ••• dic ••• nto ••••• nci.i •• 

R.r.r. t •• bé., que • ~, r.co •• nd. o •• pr.go da 
g.nérico, par. c.d ••• dica •• nto • que •• r~r ••• co.o .10 v.iculad.. a. 
publicid.d •• da. produto. rar.aclutico., vincul~~ au •• nta con.id.ráv.l 
do. pr.ço. do ••• dic •• nnta •• 

R.lata .inda qu., no. fY!, c~ • utiliz.çlo da no •• g.n' 
rica, •• tudo. d •• on.tr.ra. que houve o .uc.t •••• nto do. pr.ço. co. u.a 

, .cono.ia •• torno d •• lgun •• ilha •• d. dol.r ••• 

I •• ta no •• a Co.i •• lo, a no~r. O.,utado Eli •• "ur.d, d •• ! 
gnado R.lator, apra •• ntou par.c.r favoráv.l ~ .prov.çlo co •• pr ••• ntaçlo 
d. E •• nta, ad.quando-a aoa a.ua prop6.ito •• 

lo. Tar.oa R.gi •• ntai., .olicit.i vi.ta a, .xa.inando 
at.nta •• nt. o PLII. 3.260 d. 1992, ap.n.ado .0 PLII.2.022 d. 1991 d. 
autoria do O.putado Alb.rto Gold ••• , p ••• o a pror.rir o •• u voto. 

11 - VOTO 

Conquanto acradita.o. nlo •• tratar d. proc.di •• nto i~ 
di.p.n.'v.l, rorço.o " r.conh.c.r a "érito, d. diricultar a auto-.! 
dicaçlo alta.ant. nociva ~ •• úd. da. p ••• oa., vioc~l.da. ~. publici
dad •• do. produto. rar.aclutico., a.eu.indo, u.a ror.a abu.iv8 '. qu. 



vincula a da.anda paio produto ~ aua .arca ou no.a do laborat6rl0 r~ 

brlcanta. 

[ntanda.oa, portanto, qual quando aa dlaout. ue. noVa 

lad. que conc.d. pat.ntaa aoa produtoa r.r •• c'utlco •••• j. d ... lor 

~l.v'ncla • .• l.bor.olo di .odlrlc.olo n. laol.l.olo no. t.rao. que 

ora propoaoa. 

Prl.alro. que oa produtoa rar •• c'utlco. nlo pod.rlo. 

quando do n·o •• o.nérlco. tar no •• ou d •• lgn.olo que Induza •• rro. 

S.Qundo. que oa produto., a.j .. daalon.do. por noaa. 

que o dlatlno. do. da.al. do ••• ao r.brlcant •• doa, da ••••• ..p'

cl. d. outro. rabrlcanta •• 

T.rcalro, que aa bula. doa produtoa rar .. c'utlcoa. a.

j .. aubatltulda. por au •• praaantaolo na parta Intarn. da. eaba~. 

Olant. do .xpoato • con.ld.rando d. ..lhor técnica 1.-

olalatlv. o PlNI.3.260 d. 1992. voto p.l. aprovaolo da •• t'rla no. 

t.r.o. do an.xo .ub.tltutlvo. 

,._DI4I.~.. q "1 
O.p.F.d.Clovt. A.ala 

SU8STITUTIVO AO Pl.'.2.022. O[ 1992 

01apOa .obra • obrlgatorl.dad. do uao do noaa 
oan.rlco noa produtoa rar •• c'utlco. p.r. co~ 

.u.o hu •• no. 

Art. l' _ O. Produto. rar.ac'utlcoa. p.r. con.uao 

hueano co •• rclallzado. ~o Par- davarlo aar Id.ntlrlcadoa por .. u n~ 

.. oanérico. · 
f Prl.alro - Para oa rln. da pr.a.nt. l.l. noa. 

,.n'rlco , .ntendldo COllO a d.no.lnaolo da drooa ou .aUri •• dIUva
d.. d. o"alqu.r natur.z.. • •• r .-pr.gada n. produOlo d. _dlc ... "-

f S.oundo - N. ..balao.. d. Drodutoa r.r.ac'ut~ 

pod.rlo •• r Indlc.do •• co. da.t.qu. Inr.rlor ao .trlbuldo aD noae t! 
n'rlcó. • o no_ do 1.bor.t6rlo rabrlc.nt. ou d ••• rc •••• p.clrlca. 

ou d. r.nt •• I. r.l.tlv ••• 0 produto. 
Art. 21 - O. P r~~uto. r,r •• c'utloo. nlo pod.rlo t.r 

noae ou d •• l,neqlo. que Induz •• 'rro. qu.ndo d ••••••• ap'cl. • de 

outrO. r.brlc.nt ••• 
Art. 31 - Oa Produto. '.r •• c'utlco •••• rlo d •• lgn~ 

do. por noae qua o dlating. d.a d ... la do _.ao rabricant •• do.. d • 

..... •• p6ci. d. outro. r.blicant ••• 

I 

C ':1 58 >Ip ., 
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J~ó ________________________________________________ ~_ 

... t. .. - (. ved.do o u.o d. ~, no. p .. oduto. ,~ 
aac'utlco., •• u •• ub.1Átulç'0 .... a '.lt. po ... p ..... nt.ç'o n. , ... t. 
int ... n. d ....... l ••• M (c .• l •• ). c_ ." ..... p.ctlv. d •• c .. lç'o ticnlc., 
,6r.ul •• , q"entideda. d. cada .ub.tancl., indic.ç'o, .odo d. u •• r,c~ 
tr.-lndlcaça.a • .r.ito. colat.ral •• 

... t. SI - ( obrig.tórl0 a utiliz.ç'o d. no ••• gen! 
rlcoa n •••• gulnt •• hipót •••• : 

. I - E. rótulo., ou qu.lqu.r docu •• nto utilizado 
p.l. lndú.trl. r ..... c.utlc. p .... inro .... ç.o •• dlc. ou divulg.ç'o da .eu. p .. oduto •• 

- la •• qu1aJça •• que •• j •• r •• liz.da. 

' .... ~.l. 
p.l. 11 

.dlliniatuç'o PÚIIUc. 

111 - E. tod •••• pr •• criça •• d. profl •• ion.i •• ~ 
to .. lz.do. a p .. ~ .. ~v.r •• dlc ... nto •• 

Art. 6i - A autoridade pública competente elaborará 

e publicará, period~ca.ent8, a lieta de medicamentos genéricos autor! 

zados, classificados far.acalogicamente, com a indicação de suas for 

mas farmacêuticaa. 

Ar~. 7i - Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias 

após sua publicação. 

Art. 8i - O Pode. Executivo regulamentará a praae~

te lei 90 (noventa) diaa após sua publicação. 
,_.' 

Art. gQ - Revogam-se as disposições a. contrário. 

CLOVIS «,( 
Deputado Feder a l 
PDT/SA 

PARECER REFORMULADO DO 10 RELATOR 

A 

estabelecer 

• -1 - RELATÓRIO 

pr.oeos~~ãQ em 
• oi • !1' ':'11.1_.;. • ... 

a üt.ilização do 

análise tem 

nome genérico 

por 

dos 

objetivo 

produtos 

farmacêuticos para consumo humano comercializados no pais. 

-, ' 

Define que na embalagem do produto poderá conter o 

nome do l aboratório fabricante e nome comercial ou de-

fantasia, 

genérico. 

desde que com destaque inferior ao do nome 

-

.,. ."( .. . 
..... .. 

\..,:"\. f'" 
# • .. ... 

" '_''''t~4 
li ••• , ... "t 

. . 

I, .; 

.. ' , ,-. 

" ..... 

.. 



A justificação do Projeto em epígrafe sustenta-se, 

principalmente, na necessidade. de baratear os custos dos 

medicamentos para garantir que milhões de brasileiros a eles 

tenham acesso, fato que não ocorre hoje para cerca de 1/3 da 

população. 

Argumenta, também, que a Organização Mundial da 

Saúde recomenda o emprego do nome genérico, que além de 

baratear 0S custos, aumenta a segurança na prescrição, na 

dispensaçãQ e na administração de medicamentos. 

Dest~ça a tendência mundial em adotar o nome 

genérico, dando como exemplo os EUA, onde os produtos com 

nomes genéricos atinge 30% do mercado, conseguindo reduzir o 
custo dos medicamentos. 

Por fim, ressalta que o s laboratórios, em ~ua 

maioria estrangeiros, gastam até 30% das vendas brutas num 

:o~-~sq~ema promocional visando, principalmente, médicos e 

yrmaceut1.cos. 

Não foram apre sentadas emendas dentro do prazo 

regimental. 

O Deputado Elias Murad, designado relator, 

apresentou 

Ementa. Em 

parecer favorável, com emenda aperfeiçoadora da 

seguida, o Deputado Clóvis Assis, após pedir 

vistas, apresentou voto em separado favorável ao projeto, 

com substitutivo. 

Em conseqüência da apensaçao do PL 3260/92, de 

autoria do Deputado Alberto Goldman, foi concedido a este 

relator novo prazo para reformular seu parecer. 

A proposição 

Constituição e Justiça 

foi 

e de 

distribuída 

Redação e 

à 

à 

Comissão de 

de Seguridade 

Social é Família. Cabe a esta Comissão, nos termos do art. 

24, ' lI, do Regimento Interno, ,manifestar-se sobre seu 

mérito. 

É o relatório. 
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II- VOTO DO RELATOR 

O projeto em pauta, de 

iniciativa do Deputado Eduardo Jorge, 

oportuna 

tem alto 

e louvável 

significado 

~óé'ial e a sua aprovação consolidará um longo processo de 

luta para garantir medicamentos de boa qualidade e com 

preços acessíveis a milhões de brasileiros. 

A importância desse Projeto pode ser bem 

dimensionada na excelente justificação oferecida. Merece 

destaque, contudo, a perspectiva que ele coloca de quebrar a 

principal estratégia dos grandes laboratórios, que é a de 

realizar grandes investimentos em propaganda baseada' nos 

nomes de fantasia dos produtos. 

Esse expediente, além de constituir-se em mais de 

30% do custo de um produto, encarecendo-o sobremaneira, 

acarreta uma permanente desinformação dos consumidores, e o 

que é pior, dos médicos e farmacêuticos sobre as 

características fundamentais do medicamentos. 

No Brasil, a adocão desta medida acarretará, com • 
certeza, numa brusca reàução do número de produtos 

comercializados. Há, hoje, cerca de 40 mil registrados e 13 

mil disponíveis no comércio. Esses números, que chegam a ser 

5 a 6 vezes aos dos 

de desestruturação 

profunda fragilidade 

medicamentos. 

países desenvolvidos, demonstram o 

existente no setor, agravado 

grau 

pela 

dos órgãos de registro e controle de 

Outro aspecto relevante encontra-se na mudança do 

processo de' competição do campo da propaganda para o terreno 

do menor preço e da melhor qualidade. 

Essa proposição tem também o mérito de colocar o 

Brasil dentro da tendência mundial de adotar o nome genérico 

-éàmo um dos instrumentos fundamentais para garantir 

medicamentos para milhões de cidadãos. 

~O PL 3.260/92 apresenta os mesmos propósitos do 

Projeto de autoria do Deputado Eduardo Jorge, estando suas 



justificativas dentro do mesmo diapasão. Adiciona, contudo, 

elementos importantes para uma melhor definição e clareza no 

disciplinamento do uso do nome genérico. Destacam-se, neste 

projeto, a fixação das situações em que ocorre a 

obrigatoriedade de tal uso e, ainda, a definição de que os 

estabelecimentos d~ venda de produtos farmacêuticos deverão 

dar acesso à relação dos medicamentos com seus nomes 

genéricos, condição que permitirá ao consumidor optar pelo 

de menor preço. 

Cabe observar, ainda, que dentre as condições 

obrigatórias está a de se adotar o nome genérico na 

prescrições dos profissionais autorizados a prescrever. 

Circunstância que não implica na proibição de se utilizar o 

nome de fantasia ou comercial. 

Por sua vez, osubst':'tutivo do Deputado Clóvis 

Assis reafirma os principais aspectos dos PLs sob análise e 

acrescenta 03 novos dispositivos, que embora tenham a 

intenção de Iljelhorar as condições do uso do medicamento, não 

atingem seus propósitos. O primeiro está atendido na 

obrigatoriedade da autoridade competente, no caso o 

Ministério da Saúde, de elaborar listagem com as designações 

genéricas. O segundo mostra-se contraditório já que o 
f 

sentido da proposta é estabelecer um único padrão de 

designação do medicamento, baseado em seu princípio ativo. 

Por fim, o terceiro, relativo à bula, não apresenta 

vantagens objetivas em relação ao atual disciplinamento 

Legal e normativo do assunto. 

Ademais, esse dispositivo é bastante específico, 

fugindo portanto do fundamento central do presente, Projeto 

de Lei de adotar a predominância do nome genérico em relação 

ao de fantasia, sabidamente um instrumento essencial na 

implantação de uma política de medicamentos genéricos, tão 

necessária para reformulação do setor farmacêutico. Essa 

foi, também, uma das razões principais para não se ter 

acatado algumas sugestões apresentadas por outros colegas 

parlamentares. 

29 
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Após a análise cuidadosa das proposições, mostrou

se clara a necessidade de se elaborar um substitutivo, 

baseado essencialmente nos PLs 2.022/91 e 3.260/92. Esse 

substitutivo trata exclusivarr.ente da u~ilizaçt.;) do nome 

genérico . 

Estabelece, pois, dentre seus aspectos 

fundamentais.: o significado de 

de se elaborar listagem das 

nome genérico; a determinação 

designações genéricas; o 

destaque do· nome genérico em relação ao comercial; a 

condições obrigatória de se usar o nome genérico, englobando 

todas as etapas e meios que envolvem a produção e 

comercialização dos produtos farmacêuticos; e, por fim, 

remete ao Poder Executivo a incumbência de regulamentar a 

presente Lei, tarefa que implicará em várias modificações, 

tanto por parte do setor público quanto da iniciativa 

privada, daí a concessão do prazo de noventa dias. 

Diante do exposto, e pela relevância do tema que é 

de interesse de milhões de consumidores brasileiros, nosso 

voto é favorável, nos termos do substitutivo. 

Sala da comiSSã","OjJ.' . .n.i~J;;; 3 

.... . 

Relator 

SUBSTITUTIVO AO PROJETO OE LEI NQ 2.022. DE 1991. 

SUBSTITUTIVO OFERECIDO PELO 1° RELATOR 

·Oispóe sobre a 

obri94torie~4de do uso do na.. 

genérico nos produtos farmacêuticos 

para consumo humano.-



~'" i~ ...... , ' 

• • . , 

, . 

, 

"h .' 4 .U 

o CONGRESSO NACIONAL decretaI 

Art. le O produtos farmacêuticos para consumo 
hUllano cormercializados no Pál. deverlo •• r ,. identificado. 
por .eu nom. qen6rico. 

S l e Para os finl delta lei, entende-.e por nOIlMl 
qentrico a denominlçlo de um principio atlv'O ou Urmaco, 
constante das Denominações Comuns Brasileiras - DCB, adotada 
pelo Minist6rio di Saúde, ou, em sua a~s'ncia, a Deno.lnaçlo 
Comu. Internacional 
Mundial de Saúde. 

DCI, recomendada pela Orqanizaçlo 

• 
Art. 28 A autoridade pública competente elaborarA 

publicarA, per1odicamente, a li.ta de .adieamentol 
... qentricos 

indicaçlo 
autorizados, classificadol farlllaloqica ... nte, com a 
de suas formas farmacêuticas. 

Par'9rafo 6nicó. Quando s. tr~~~ic ... nto. 
que •• j.. u.. allociaçlo ou cOllbinaçlo d. div.rso. 
i n9rediente. ativos, a autor idade p41ItUca cOllpetent. 
d.t.rainarA a. correspond'ncia. co. a. denOllinaç&e. por •• u. 
no.e. 98n6rico •• 

Art. )1 t· obr19at6r1e I utiU.-.ç.-o. de nOM' 
9.ntrico. na. '.9uint •• hipOt ••••• 

I •• t.ato. nutivol . • rqiltro. • 
autor1aaç6e. r.lativa. I .laboraçlo, ao frllCioneaento, I 

cOMrciali.açlo • I importaçlo de .adic..-nto., 

U - ... 

t.ato. ou qualquer 

infonuçao "dica 
fanuctutica'J 

embalagen., r6tulo., bula., pro.pecto. 

documento utilizado pera <ün19aÇao • 
ou pronoçlo da. especialidad •• 

UI - na. aquiliç&e. que •• j .. c .. U.ade. pela 
Adaini.traçao P6blica rederal, 

.~ ....... , 
IV em toda. a pre.criçOe. ,," p,I'oUal1onau 

autorizados a pre.crever IIMIdicallMlnto •. 

ParAqrafo único. O aCendi_ - 'do di.po.to no 
inci.o 11 deve ob.ervar a •• equiftte. eaiqlncla •• 

I - O no_ qen6r1co ter de.taque .. nlaçao ao 
no .. de .. rca ou fantasiaI 

fantada 

98n6rico. 

U - O taunho da l.tra do noee- ' de 
nlo .. aceder 11) do u .. nho da 1 .• Ua 

'. 

.. rca ou 
dó noae' 

Art .• - O. e.tabeleci .. nto. de veAda. dl.pen.açlo 
de 8edic ... ftto. deverlo afiatr, •• local vl.1 .. 1, a r.laçlo 

.,.,. " 
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de -.dica .. nto. corre.pondente. ao no ... gen4rico., coa 
re.pectivo. preço., ob.ervando o di.po.to no art. 2'. 

•• 11. 

Art. 51 O Poder EKecutivo re9ul ... ntar6 a pre.ente 
l.i 90 (noventa) dia. apó •• ua publicaçlo. 

Art. 61 t.ta l.i entra ell vi90r na data de .u 
pllblicaçlo. 

Art. 71 Revoga.-.e a. di.po.iço.. e. ,contrario. 

Sala da Coai •• lo, e. d. 1993. 

R.lator 

·EMENDAS APRESENTADAS AO SUBSTITUTIVO DO 1 o RELATOR 

,..---- tlo.nt I[ W li! ---'---, 

Ao Substitutivo 
2.022 ! 91 

I ) SlIUSlIVII 
( J MlIIIIMIM 

I CClISSIt I( Sequridade Social e F_lHa 

IIIMIGO Reinhold Stephanas 

IDT 11..\1$1 If ltACJo 

L I /" 

( ) Mil'" O[ 

Acre.cente-se no inc i so IV do art. )0 do substitutivo do rela 
tor, ao PL 2.022/91, entre as palavras "profissionais" ; 
"autorizados- a seguinte expressão "do. serviços de saúde da 
AdministraçÃo Pública Federal". 

A redação do inciso passaria então à seguinte: 

"Artigo )0 - t obrigatória a utilização 
ricos r.as seguintes hipóteses : 

de nomes gené-

IV - Em to~as aS prescrições , dos profissionais dos servi~ 
ços de saúde da Administração PúbHca Federal, autori
zados a prescrever medicamento." . 

JUSTIFICATIVA 

Na forma como está redigido, o inciso obrigaria toda a classe 
médica a prescrever medicamentos pela designação genórica. O 
inciso nÃo distingue entre os médicos ligados ã ' administração 
pública e os engajado. na prática da medicina privada. oes •• 
modo, a redaçÃo do inciso pode resultar na perda, pelo médico 
assistente, da decisão - que envolve responsabilidade profi~ 
.ional - sobre o produto efetivamente prescrito por ele, na 
dosagem que lhe parecer conveniente, feito pelo fabricante que 
merece oi sua confiança. Essa decisão, passaria, em tese, , par.a 
o farmacêutico; mas, de fato, na realidade brasileira, para o 
balconista da farmácia. 



Ma emenda ora proposta, mantém-se a obrigatoriedade da prescri 
çio pelo nome genérico para os profissionais dos serviços ofi= 
ciais de saúde, em consonÂncia aliás com o inciso II do mesmo 
artigo, que manda utilizar a denominação genérica "nas aqu'isi
ções que sejam realizadas pela administração pública federal·. 

tIOm I[ W I! ----, 
Ao Substitutivo 

2.022 ! 91 
I l $III(SSIVII 
( l WlIMIII'I 

Seguridade Social e Família 

( lEma R,lo'ln!d StephBDn 

IUI" .IIS I U ItA(.It 

I / 
ASS 1111 I 1111 

I l SLIS11I1/1I" 
, llOOU (tAU. 

'1I1l4f 
PfL 

, llQlTl1I K 

Substitua-se a redação do parágrafo único, do artigo )V do 
substitutivo do relator, pela seguinte: 

Art. )0 - . .. ..... . .. .. ..... . ... . . .. ..... . 

"Parágrafo único - O atendimento do disposto no inciso 
II observará a$ seguintes exigencias: 

I. O nome genérico aparecerá em seguida ao nome de ma~ 
ca ou fantasia; 

11. O •• ume genérico será grafado em letras de tamanho 
nio inferior a um meio (1/2i do tamanho das letras 
utilizadas para a grafia do nome de marca ou fantasia.· 

JUSTIFICATIVA 

o parágrafo que ora se pretende emendar manda dar dflstaque ao 
no .. genérico, em relação ao nome de marca ou fantasia (inc! 

so 11, sendo que o tamanho das letras uti!lzadas para grafia 
deste não poderia excedec 1/2 do tamanho das usadas , para' O 
nome genérico. 

A intenção do ilustre relator deputado Elias Murad, cons
tante do seu voto, é a melhor possivel: visa a consolidar ·um 
longo processo de luta para garantir medicamentos de boa qu~ 
lidade e com preços acess : veis a milhões de brasileiros·. 

Contudo, esse objetivo não será atingido pelo parágrafo úni
co do artigo 30, na forma em que está redigido. Muito pelo 
contrário: 

1. Não evita, antes agrava, os custos de proFaganda médica 
estimado pelo ilustre relator "mais de 30\ do custo de um 
produto· . 

Diferentemente do que pensa o nobre deputado, tais custos 
serio aumentados, na medida em que os fabrleantes preci
sario "relançar", sob a designação genérica, produtos Ja 
conhecidos e reconhecidos pelo seu ~o",e de marca ou ~e 
fantasia . Sem falar, é claro, dos custos adicionais de ~n 
vas err~alagens, bulas, e todos os diverso s materia~s ~os 
quais se inclui o nome de marca ou fantasia. 

2. Na forma em que está red i gido, o parágrafo ta~bém não 
atende os interesses de saúde das pessoas, uma vez que 
nivelará, pela ~reemir.encia do nome genérico"os qrandes 
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e pequenos fabricantes. Entre estes existem, como se sa
be, enormes diferenças de nível de · controle de qualieadc. 
O prejuizo potencial para os consumidores é evidente. E a 
vitima, nes.se caso, a s.ua saúde. . 

3. A inversÃo da relação gráfica entre o nODe de marca ou 
fantasia do produto c . ~esignação genérica na forma co:2 
cada nesta emenda, atenue as preocu~~ções do ilustre dep~ 
tado Eduardo Jorge, autor do PL 2.022/91; do dc~. Alberto 
Coldman, autor do f L 3.260/92 e do relator, dp.p. Elias 
Murad. O. nomes genériCOS co~tinuarão a figurar destacada 
m~r.te, em~ora não preeminentemente, logo eD seguida ao n2 
me de marca ou fan~asia do produto. 

• 
4. Por fim, o prejudic~do, no caso, é o consumidor, cujos 
direitos básicos incluem a ·informaçÃo adequada e clara 
sobre os diferentes produtos· (Código de De!esa do Consu
midor, Lei nQ 8.078/90, art. 6Q, 1111. A adequada publicl 
dade do nome de marca, ou de de fantasia, resguarda o 
interecse do consumidor, como manda a lei citada, e deixa 
clara a responsabilidade do produtor pelo medicamento ~en 
dido sob sua marca. 

18 / os! 93 

.. " 

COMIllAo OI SEGURIOADI SOCIAL I rAM!LIA 

'!'IRMO OI ualllCNro OI IJmfDAS 

• 0JtT0 OI LlI N' 2.022/91 

/I ,I 

No. terMO. do art. 119, caput, 11, do .eqi .. nto 
Interno de Cblara do. Deputado., alterado pelo art. li, I, da 
.'.oluçlo n' 10/91, o Sr. Pre.idente detenainou a abertura _ e 
dlvul qaçao nc Ord.. do Dia da. Coaia.~.. de prazo para 
.,r •• ntaçlo de emenda., a partir d. la/OS"" por cinco •••• 0.., 

. t ndo , ao .eu t.nlino, •• t. Orqlo 'l"cnico recebido dua .... nda. 
ao . ubatitutiYO. 

Sala da Co.i •• lo, •• l' de .. io de 19" 

j.t<.<." 
MARIA INaS DI IISSA LINS 

Secret4ria 

I 
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cO~IssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E F~fLIA 

COMPLEMENTAÇÃO DE VOTO (1° RELATOR) 

II - VOTO DO RELATOR 

Dispensado o RelatOr!'" nos termo. do art. U?, S 

1.,. do Regi_nt.o· Int.erno da Cl_ra dos Deputado., 
apresent.amo. parp.::er" · d •• ~men a. ao Sub.titutivo do Relator, 

oferecida. pelo Deputado Reinhold Stephanes. 

A Emenda n. 01/93, que dA nova redaçlo ao inciso 

IV, do art. 31/, re.trinqe a obrigatoriedade de prescriçlo 

pelo nome gentrtco apenas ao. médicos do. serviço. de .aAde 

da Admini.tra~lo Pública Federal. 

E •• a _dieia fragilizaria o Sub.titutivo .. seu 

propósito de garantir ao. con.u.idores a possibilidade de 

optar pelo .adica .. nto de .. nor preço e de .. lhor qualidade, 

por e.cliair aquele. que se rio atendidos pela inici.tiv. 

privada. Ade .. ia, te. o inconveniente de criar de for .. 

artifici.l e perigo •• duas categori.s de profi •• ion.i.. o. 

q"le prescreve. a .. rca e os que receita. pela dea1gnaçlo 

gentric •• 
Considerallas de.nec~ssari. a preocupaçlo co. • 

i~po •• ibilidade do p~ofit~ionel rntjico rre.crever pelo nome 
. .. 

de .. rc., que .upo.tamente conhectoria melhor. O Sub.t.itutivo 

obriga • prescriçlo pelo no .. genfrico ... nlo prolbe que o 
• 

.tdico .ponte a de.ignaçlo de fanta.ia de .u. prefert~cia. 

Assi., ele e.tara, .em perder .eu poder de indicar, 

possibilitando .0 paciente opt.ar por um outro .. dicamento na 

falta do indicado ou por um mais ace.sivel financeiramente 
dentre os dispon1veis . Pos.ibi 1 idade que ocorre com 

freqü'ncta mesmo e~tre prnrlutos de grande. laborat6rioi. 

Se. dúv fda, o Jriéd ico ao pre.c rever o nome gentr ico 

cumprir' papel fundamental na mudança no. investimentos da 

'inddstria farNctutica, que pa.sara, para sobreviver, a 

investir na qualidade de seu. produto. e n~o na propaganda 

intensivlssi .. que impedia ao pr6pri~ profissional de saúde 

fa.er a escolha baseado e. seus conheci .. ntos t'cnico-

cientlficos faraacol6gicos . 
• 

A E .. nda n. 02/93 inverte a proposta original do. 

,La do Deputado Eduardo Jorge e do Deputado Alberto Goldllan 
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1.3111 

I 

• do Sub.t.It.ut.Ivo .0 propor o d •• t..qu. par. o no-. d. 

f.nt..d •• 

Ent.nd.-•• que toda • lÓ9ica e objetIvo. d ••• aI 

propo.iç6e. ..t.r1_ pr.judic.do. ca.o fo .. e acatada tal 

.,"nda. Ac .e propC'r lI'.aler r~!4- ':I:lc~a rara a d •• i9naçlo 

um conjunto d. medidall que 

proporcIon ....... Iot cl.r.,a tant.o para o. ~ico. quanto 

par. o. con.u.idor.. .c.rc. do. produto. por el •• 

uti11l1do •• 
Sem dúvida, .10 marcant.s 011 beneficio. de •• 

parmitir o conhecimento direto e sem escamot.ações do 

conteúdo do. medicamento. exi.tentes no mercado. Tal 

iniciativa, adotada •• vlrio. pala •• , inclusive na Am6rica 

Latina, po •• ibUitarl, no · 8ra.U, a melhoria profunda na 

qual idade • no pr.ço. do. .edica_nto., apr ••• ntando 

r.l.vant.. pr.dicado. para •••• Uml proporcionarl a 

4rl.tica r.duçlo do. atuaLl • ab.u~do. número. d. produto. 

di.ponIv.I. no .. rcado; t •• nltida .intonia co. o C6di90 ~ 

Def ••• \ do Con.u.idorJ a _dio pralo .0 
de •• p.rec:i .. nto do. labor~tório. d. fundo de quintal; 

valorilari o laboratório fabricant. e nlo a .ua urca; • 

di.pen.arl o. produtor •• d. 9a.to. abu.ivo. co. prop49anda , 

per.itido-lh •• inv •• tir na qu.lidad. d •• eu. produto •• 

Diant. do .xpo.to, .m que pe.em a. · melhor •• 

int.nçõe. d ••• u autor, no •• o voto 6 contrlrio • ac.itaçlo 

da .... ndal ao Sub.titutivo ao proj.to .• d. Lei 2.022/91 ·. ··. 

Sala da Cc 11'. i .. lo, .r.'w 21 d. junho d. 19 9 3. 

Deputado Elia • . ~urad 

Relator 

_-- ...,.. UI. --~ 

2022-A . ! 91 (l=aw* ( 1 MSililli_ ( 1... • 
( l&mafIW 

• SEGURIDADE SOCIAL E F»UIoIA 

•• 
JANOIRA FEGHALl 

( lalf1tlTM 

De-se lO Art. )R, renumerado, a seguinte redaçDo: 
! 

-Art. )Q. OS estabeleci~entos de venda e dispensaçDo de 
~edlcamentos deverDo afixar, em local visível, a lista 

., 
I 
I 

I 

I 

e 



f 

I 
I 
'. 

. 

de medicamentos por nomes gen~ricos, com seus respect! 
vos preços." 

EMENDA Ng 

QQ'tI$-(~~ 
,..--- mm I[ lD. ----,1 ~' Ç7; 

2022-A / 91 . 
e) »4Ai_ 
e 1 MUrJarlW 

C] USUN' .. 
e ] .111I:Ima 

CJ". 

I coisM I( stGt1RIDADE SOCIAL E r»lILIA 
! 1 

ct. 
JANOIRA F"ECHALI 

Acrescente·se o Parágrafo 32 ao Art. 12: 

"Parágrafo 32. Quando se tratar de medicamentos 
que sejam uma associaçDo ou combinaçlo de d1ver 
sos principios ativos, a autoridade pública com 
petente qeterminará as corresponde~clas co~ as 

I denominações por seus nomes gen~ricos." 

i 'MUIBI·:"'-=::::;?~~::7===:~==:; 
I 10/01/ 94 

MlA 

,--- EMENDA Ng , 

QQ3 ;a~;cs.~ 

e J SUtSlliU1l_ 
, 1 JIIIOIFlIlTM 

e HDJ1l'I • 

, 
I C'OIIS'SM D( SEGURIDADE SOCIAL E F»l!LIA , 

~; ============~~~============~'~'·~~~T~·~l~r~~ãI:'~ 
I 0!7VT* JANOIRA i'EGHALl I PCdoBRJ L 1 " 1 ! 

- lIlTOI.J.mrltXIO 

Acrescente·se o seguinte Art.22 e seu respectivo 
Parágrafo Unico, renumerando os demais: 

" Art . 42. Somente serDo permitidOS medicamentos que 
contenham associações de princípios ~tivos, reco
nhecidas pela OrganizaçDo Mundial da Saúde OMS
a devidamente registrados no Minist~rio da Saú~e. 

, 
t , 
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Parágrafo Onico. Tem a autoridade pública competente 

360 dias para revisar e revogar os registros dos pr~ 
dutos que n~o se adequarem ao caput deste artigo." 

c:.Mt:.NUA NIil I 
aO~ ;9'l-C.C:Sf: 

--- m.m I( LO li!! -----, 

1I : : :::",,,,, 
2022-A / 91 

( l SUiSiliUiltl 
( l IIIIDlFltlma 

,. <::::::::!>' . 

[l1lJ1'ftI • 

I ! CGIIiSIIII( SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

r IDEm. 

i 

I 
1 

/l1li. 

JAND1RA FEGHALl 
rmo/.lSTlFltACJO 

Dê-se ao ~nciso 111 do Art . 22 , renumerado, a seguinte 

redação : 

"Art. 211. a .... .. .... .. .. .... .............. ..... .. .. .. .... ................................... .. 

I .... .... .... .. .......... . .. .. .... ... .. ... .... .. .... .... .......... .. .................... .. 

I I .. ...... .... ...... .... ...................... ...... ........................ .... .......... .. 

111. Nas aquisições que sejam realizadas pela ad 

ministração federal, estadual, municipal, autarquia e 

fundações. 
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I COIZD I[ SEGURIDADE SOCIAL E FAM!LIA 
I 

. .... 
,}ANDIRA FEGHALl 

'''TUO - 'I l r,''''''' -I pedoS I RJ t:d::~ 

° Art. 111 passa a ter a seguinte redaçi!o: 

"Art. 111. Os produtos farmacêuticos para o consumo 
humano comercializados no paIs deverilo ser iden
tificados exclusivamente pelo nome gen~rico." 

10/01/ 9A .. ,. 

~- EMENDA Ng 

Q06&4-C>~ 
.. _- \~-
~"-- ~~ 

2022-A / 91 

I ~--- ...uI I[ LO. --......, 

I 
[l iriUA* 

. [lMUTlllTM 
[ l USililn* (llllTIW I[ 
( l IIOIf ItIIn* 

I . 
I COIZD I[ SEGURIDADE SOCIAL E rAMILlA 
I •• JANDIRA FECHALl 

Dê-se ao inciso II do Art. 211 , ,renumerado, a seguinte 
redaçilo: 

"Art.2~ ......... •. .... .......................... .•... 

I ............................................................... ............ .............. .. 



~ 
\ 

o 
o 
~ 

40 

.-
~ r 

/ 

10/ 0r 94 

.*', 
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Em embalagens, rótulos, bulas,prospectos,tex 

ou qualquer documento utilizado para divul9! 
e informação m~dica ou promoç~o dos medita-

mentos, drogas e insumos farmacêuticos." 

EMENDA Ng. I 
QQ r /Y--eS5f. 

I 
nurt I[ UI. -----.1 

2022 / 9L . [l' usmun_ 
e llllllfltlll_ 

[ ) Mima I[ 

I CIIDIIt I[ SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

EDUARDO JORGE 
PAlTmO 
p.r 

SUBSrrrunvo AO PROJETO DE LEI N' :.02: , DE \991. 

Disp6e ,obre 11 obri"acoriedade de 
uso do nome Genérico nos produCOs 
rannaduticos para consW1lO hum.no. 

O CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 

An. \0 Os produtos tiumacêuticos pam consumo humano comercializado, no PIlis 
deverio ser Identificados exclusivamente por seu nome genenco. . 

\. Para Oíl Iilla desta lei, en(eude-~e por Ilome ~euerico a d&.vninaçio da 
substAncia ativa ou principio ativo, constante na Denominaç!o Comum Internacionsl -
DCI recomendada pela ürganizaçlo Mundial de SaUde • OMS. 

Art.:!' A autoridade pública competente elabotanl e publicara, periodicamente a 
lim de mediClUllentos @.enericos de SUM forma~ farmaciutiCJ\s e COnCenlT8ç~. 

ParajlralO umco. \)uando se tratar de meoJcaruemos. >.jue Sel8lll uma assocJ3çao 
ou combinação de diversos princlpios ativos, a autondaçle publica competente 
detCl1D1ll&lâ lU correspoodêncw IX'm lU denom;na"óc:s IX'" seus uomes genericos. 

Art. 3° Somente scrlo permitidos medicamentos que contenham associações de 
princlpios ativos, ~idas pela Organização Mundial de Saude . OMS e 
devidamente t'elrisuudot 110 Ministerio da Saude. 

P3fl\graf~ ufuco. Tem a autoridades publica competente 360 di:u para revisar e 
re~ os registros dos produtos que não se adequarem ao capUl desle artigo. 

AIt. 4" E vbri[Ulloria o utilização de uomes eenencos nas se!llUUtes hip!.\teses: 
!. Em textos nOrDl3tivos, registros e :IutOnL1ÇÕCS rel:luv:ls a produção, ,lO 

fraCIonamento, iI comercializaçlo e R importação de medicamentos. 

11. Em embalagens, rotulos, bulas, prospectos, telCtÇl5 cu qualquer documento 
utiljud.) para diwlgaç!o e iniormaçAo medica 01Í promOÇáo dos medicamentos, drosu e 
insumos CannacêutiCOl. 

ID. Nu aquisições que sejam realizadas pela :JClministraçAo publica federal, 
estadual. municipal, RUWquica I fundaç~ . 

N . Em tOOu as prescrições de profusionau autorizados a prescrever 
medicamentos. 

\ 
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Art. 5° Os estabelecimentos de venda e dispensação de medicamentos deveTllo 
~, ~ Ipç.a.I yislvel, a lista de medicamentos por nomes geuericos , com seus 
re;,pectiVC>:'l preços. o~rvado o disposto no artigo 2". 

Art. 6° O poder executivo re~ulamentani a presente lei 90 i noventa ', diAs após a 
sua publicação. 

An. 7" Esta lei entra em V1gor na data de sua publicação. 
An. 8° Rev~am-se as lhspo'IÇóes earCOnlrano. 

JC STIFICA<;AU 

o pnnclplo euco- hiosotico que oonela a pratica roeillca c o "PRL\.fUM NO~'I 
NOCERE". nenhuma terapia deve prejudicar o paclenle mais do que curar seus males. 
Isto porque qualquer fanuaeo pode =r J.wos ao lDdJ\1duo. ~nnclpalruente :;e 

inAdequadamente IJuhz.1do "Todo remedio pode <cr IJm v eneno. depende da 
dose ' I. P ARACELSO;. 

Portanto, qu;uIto mais dara for a identificação da :; ubstância aliva usada na 
tl:rnJ.~ullca melhLlr s~ ,-' rt'C I'llh~ctW~UIO d,) :> ~fell')\ au v~nt' $ dcc l'rrcules ~ IM IS 

rapld.1menle ,e \/llerromoem ~ erop;l2aC:lO do, danoi !X)S ~I\·CIS . 1:m1O IndlV1duaimente 
,jUJ.Ulv.;ui<!uva.welllc. 

Assegurar a qualidade dos medicamentos c '_'!:o!"!gação do ~s!ado que !!'m sido 
enonllemente ullicuÍlado pelo uuruero eXcesSIVO de = ou tallWt3 criados pelas 
c:mpresas urucamete por motivos .:omerclals. di5Soc~ qualquer vlllor etico. 

A estratégia preconizada busca dar identidade aos medicamentos, dMlO!JJiDsdos 
pelo nome geuenco. enIiltizando a SUbsta.nCUl ativa. 

O uso de denominações padronizadou para 0$ medicamento. ~numes genericos) e 
uma recoméndação da Organizaç40 Mundial de Saooe, desde 1950, que foi reforçada D4 

ulllma Assen1bleta Mundial de Saude realizada em Gmebrn - SUlça. 
A~ deuolll.l.WlçÕC$ gentnca$ permitem o fieil intercàmbiu de informações 

cientificas facilitando o O":Ibalho de hospitais. centros de intoxic-wões, vi!!ilância 
sarutàna, Vlgt1ânCI& eptdemJológica, inclUSive a ruvel internacional. 

Por outro lado a06 prescritores (médicos e dentistas). permite trabalhar com um 
universo n:duzido de denominaçOes pennitindo-lhe uma prescrição mais segura com 
conhecimento de suas indicações terapeuticas, contrll-indicações, reações adversa3, 
eleitos colaterais. etc. .~ politica atual do eUlIero de nomes de fanta.sia amplia 
exponencialmeDle o uruverso de denominações tomando os medicos retens dos materiais 
de divulgação das IDdustnas farmaceuticas. 

Ponanto o uso da denominação senerica raciooaliza :I prescrição reforçando o uso 
do medicamento como instrumento de saude e nAo uma mercadoria qualquer. 

AdemW pela denommaçio genmca o disperuor t.farmacéutico:) pode identificar 
:J:l:> t:muacla , aheruauvas de meJicanletlto. t:qwvaleutc jt;'PL'luvcis. cvitandu munas 
vezes ao paciente verdadeira peregri.nação para achar um medicamento. prisioneiro que 
eSUi do nome de fantasUl . 

A'iem disto .) uso de denommaçôes padroruzada:; praticas mercadolo!!lcas 
wouopúlistas. estimu1andu a cumpetição entre us labomlórios produlores. pratica salutar 
D4S economil13 c-'\pitalisw. 

Ü arugo 5c da UI 6 .360;76 modtli.cado peio arugo : .' J., Lt:1 o.480il7 .ia prOibia o 
uso de nome de marca ou fantasia para os medicamentos contendo uma unica substanclA 

~ .. 
.luva. 

Em 06 de ~elemt>ro de 1983 toi ooIXada 1\ ponl\f1l\ IOIemuni'lerial n' I pelos 
?vllrustenos da Saude. da PreV1dêncla e AsslStêncUl Soctai c: da lnduslrtB e comercIO. 
preconizando deoolllUlaçõcs padroruzadas internacionalmente. constituindo a 
D~IOlluna~;lL' C,'mwl !3rnsuelra-lXB para tUru.w~lIS. ':" XJI:!UI(!l' , ua uuli.zaçAo lUIS 
emooI3~ens. rotuios. ouias e malenal de propllQand'\. 

A. aiiVCtaçc.es de .ub.uinc t.a.:i ativas não perrullem cluauzar a elicacUI relauva ue 
cada uma. produzmdo frequentemente confusões no :lto de prescrever c nas IDformaçôes 
a quem fOrnece e consome modicamentos. Alem disso. u uso de qualquer rubstincia 
:luva pode llcarretar problemas qUlUlIO a segurança tempéuuca que e um iul!!amento de 

aceitação de risco e seus conseqlientes danos . Tais danos podem se manifestar atreves de 
rençOes advenas ou doenças t.atrogéuicas dos tipos: eleitos .:olateraiJ, efeitos 
secUDdârios. idiossincrasias e superdo$asem relauva. Em caso de lI:JSociaçÕCS de 
substâncias auv8.3 aumenta-se a probabilidade danos a saude diminuindo, portanto, a 
poeslbilidade dos beneficIOS. 

Alem da adoção da Deoomi.nação Comum Brasileira para as.ociaçOes 
medicamentosas ,e requer parâmetros cienuficos adequados que !!lIfIIlItam a eficácia e 
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tegUBDÇa dos coilsumidores e usuUioI na .n4Jj,.. de KUS registros para produç.Io DO 

paia, puimetroI HtrI também m:omcndadoa pela OrganizJ!çio Mundial de Saúde. 
AhL,lmente a situaç10 do c:omtrcio e COOJIUIDO de mcdicamemos DO pUa é muito 

preocupante: . 
Os centros de infunnaç10 toxicológica dos grandes centros urbaoos apmtun a 

iD&estlo excessiva O\I..desDeCessaria de mnedios como a primeira causa de intoxic.eções 
DO pW ('\lei' por exemplo dadoI do centro de cootrole de intoxicaçJo do Munictpio de 510 
. paulo - CCI, DO "Eltado de Slo Paulo"de 2\.11.93); 

A automedic.eçJo orientada por cooceito. popu.Iares de cura é faJlOllS've1 por 
rnjlNres de casos de serios efei:os coletrraia eJou adversos ~"ciooados principalmeme 
ao uso de antibioticos. psicofttivos. anti-intlamatorios e anti-IlIet)!lcos: 

A comercializaçlo de produtoe farmacêuticos DO Dnuu é das mais liberais do 
muado; DIo h! obedeciroento aos reg"l'mentos ~cos; por exemplo, os medicamentos 
tardos &Ao livremente ,,'mdidos; cerca de iUo/. das· ,,'eDdaS nas 13IlIIaC1&S drogarias .10 
feitas tem preacriçio médica, le@uado dados da própria ABCfanna; 

O BlUil é um dOi m.1iora ronsumidora de medicamentos do muoOO
làturamemo de cerca de USS 4bilhões em 1993- DO entanto !ô8be-3e que 50% da 
popul.eçlo 010 tem poder aquisitivo para participar deaae mercado I,IDOE); 

lia um completo descootrole ua produç.io. comercio e COIlSUDlO de produtos 
psicoativos no palS, o que de3obedec:e ao.1 convinios mtemacioDalS que o Brasil 
puticipa; . 

Oc:orre DO pau uma proliferaçlo descabida de farmaciasldrogarias multaDdo em 
media !lA pmporç40 de I fmnacia pora cada ~500 habitantes uos grandes centros 
un.oo.: tal proporçao eslll em de'lcoroo com 1\ recomedação de uma iarmaciA para cadI\ 
8000 habitanteS para V5 pwes em desenvolvimento, prcconiwlo pela OMS. . 

O F arum por uma Polltica ~ 3ciooa1 de Med.iC.1IT1t"[)tos, ciente desta situaç10 
enteDde que o esforço deve ser lellL' \10 senudo de mudar essa tedência obIervada 

·'."'almem .. e a medio prazo oootuuir uma nova Slrueç.JD aade,a questlo do medicerneDl,o 
w:ja Intada COIll~ a diretrizes internacionais para o setor. A poUtica de medicmentos 
geoericol ira cootribuir sil!JÚficativamente para \U!lA poi.Jtica nacIonal de medicamentos 
mais justo diante d.u nec:euidades da saude da populaçAo . 
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SEGURIDADE SOCIAL E FAM!LIA 

VICTOR FACCIONI 
I ' .. lIGO 

PPR J:J[i '~J 

Eaenda subst!~utiva ao ~roJeto de le! na 2 .022/91. de autoria do 
Deputado Eduardo Jo~re 

Dispõe sobre a identificaçlo 
dOI produtos faraacluticos 
coae~cial!zados no P~ls 



'C'!:' " B ;;:;;.as id -
o CO!'lGRESSC ':ACIO!'lAL dec:-et~ : 

Ar~ . li Os produtos faraacfutJcol para conluao huaano. 
coaercJalJzados no PaI •• serlo JdentJfJcado. ea dual for ... dJ.tJnta.: 

I - produto. de aarca : aquele. rerI.trado. lob deteraJnado noae e/ou 
sarc. . no órrlo coapetente dI Secretaria ~acJonal de Virillncia 
Sanlt6rla ISNVS) . do ~JnJst~rio da Sa6de (~) e no In.tJtuto NacJonal 
da Propriedade Indultrial (INPI). vJnculado ao ~inilt'rlo da 
lnd6.trJa . do Coa~rclo . e do Turl •• u (~ICT); 

11 - produto. ren'rJcos : .10 aqueles. coaprovadaaente. bJoequJvalentel 
acs Menc!onados no !~c!so !. e coe a ael.a bJodJlponibilJdade deIteI. 
desJrnado. ' e~clusJva ou preponderanteaente pelo noae con.tante da 
Denoainaclo Coaua Internacional (Del). divulrada pela Orraniaaçlo 
'~undial de Sa6de (O!'lSI . 

§ :1 - Bloequivalfncia ~ a capacidade do produto ren6rJco de. aplicado 
na sesaa poso!oria do produto de aarca. al.erurar ao paciente ' lrual 
~iodisponib i !idade do principio ativo. 

.. 2· S!odisponlbilidade de ua produto faraacfutJco . f a lua 
capacidade . de asserurar a pre.enç~ de deteraJnada quantidade do 
~rinc!pio ativo. na corrente .anrulnea do paciente . di.ponlvel para 
e~ercer sua açio terap~utica . 

§ ~I A coeprovaclo da bioequJva!'ncJa . e da blodJlponibilJdade. 
definJdo. nos §§ :. e 21 • ~ cond!çlo ellencJal para o rerJltro de 
produtos renéricos. 

Art . 2· Ao prescrever produto. faraacfutico. . o aédJco tea a 
liberdade de utilizar. para identifJcar o prOduto preacrJto. '4aalqUer 
daI foraal con.tante. do art. 1·. ou .. bal. 

Par6rrafo 6nico - O eaprero da delJmaclo conltante da DCB ou da DCI , 
obrirat6:-io nos serviços oficiai. de laúde interradol no Sisteaal 
enico de Sa6de a que se refere o art . I" da Conltituiçlo Pederal 

Art . 3" - See preJu!zo das inforaaç6el que dev .. conter. na foraa da 
leri.laçio dé vJrillncJa sanitArJa (leJ n" 1.310 . de 23 de leteabro de 
1976). o. produtos a que .. refere o incJao 'I do art . 1. trarlo 
obriratoriaaente. ea lua. 'eabalarenl. rótulo •• bulal .. e quaJlqUer 
outro. in.truaentos de inforaaçlo ou dJvulraçlo. a'dica ou de outra 
natureza. a16a do noae e/ou aarca conltantea do reri.tro no INPI e na 
SNVS : 

, - o noae renérico . con.tante da lJlta da DCB ou da DCI : 

li - o. elementol necesa6rio. , perfeita identlficaçlo do fabricante. 
sua localizaçio e eeios de coaunicaçlo ou de ace.lo a inforaaç6e1 que 
deva prestar ao~ consuaidore •. no. terão. do art, 31 do CódJro de , 
Defesa do Consuaidor (lei n" 8 . 078 . de 11 de seteabro de 1"0). 

Parárrafo único - Quando se tratar de "produto. de aarca" . a ,rafia do 
nome constante da DCB ou DC!. nos instruaento. refe~idol no ~. 
utl l izar6 letra. de eedida n60 inferior a u. terço das uladal para a 
,~a(ia do noee e / ou aarca delses produto • . 

Art . 41 - Esta l e1 entra ea vicor 45 dias op61 lua publlcaçio . 

Ar t . S" - !levoram- se as diapoliç6es .. cont:-.irio . 

JUltifJcaUva 

A presente eeenda substitutiva tea por obJetJYo colocar na perlpectJva 
correta as noreas aplic6vei. ', Identlficaçlo dOI produto. 
faraacêuticol coaerclaliz6vei. no Pa! •. Sua raa" principal f o fato ' 
de que as discussões sobre o u.o de "noae. de .arca" e de "denoainaçlo 

' ren~rica" de produtos taraacluticol. 110 Br .. ll. patte de uaa confullo 
seaintica e de ua pressuposto Ineuto .. A contudo diz relpeito ao. 
conce I tos de produ'tol ,enér ico. e de deno.inaç6 .. renérlca. . A, laber : 

a . "Produtos renérlcos" slo a •• ia denoaJnadol. nOI palIeI que concede« 
proteçlo patent6ria aos aedicaaen~o •. aquelel le,alaente copJadol. 
depois da expi:-açlo da relpectiva'patente. p~~ rabricante. diversos 
dos tI'tulares da patente vencida. e que ruarda". re1aUv .. ente aOI 
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produto. de .arca a bloequlvalêncla e of.rec.a • • •••• 
biodl.ponlbllldade : 

b . ·Deno.lnaçõe. cenfrica.· 110 OI no.e. co.pletol ou ab.vl.dol do. 
cha •• dol principio, .tlvo. do •• edlc ••• nto • . ou lej.. o coapo.to 
quJ.lco ou bi'016CICO que relponde por seUl efeito. teraplutlco • . 

O pre •• upo.to Inex.to diz relpelto I que.tlo dOI pr.ço. rel.tlvo. do. 
produto. de •• rc. e do. produto. c.nlrlco • . A •• ber: 

• . ·produto. cenfrico.·. confor ••• conceituaçlo .cl •• co.tu. •••• r 
v.ndldo. • preço. loferlore •• 0. cobr.do. pelo. ·produto. d. ..rc.· 
blo.qulv.lente •. contudo. 

b. • diferença de preço final naa. tea • ver co. o u.o d. d.n08la.çlo 
,enfrlc.. ••• deve-.e ao f.to de o. 1.bor.t6rlol l.nç.dore. do. 
· produto. ,enfrlco. · nlo terea Incorrido no. vultuo.I •• I.o. cu. to. d. ' 
pe.qui.. e desenvolvl.ento do produto orlclnal •• nt. p.tent •• do. •. 
~ort~to . nlo té. de alortlzl-lo •. ao !onco do. ano ••• tr.vl. d. .u. 
!.outaçllo aoa preços . 

A O~canlzaçlo ~undi.l de Sa6de te. recolendado o u.o d •• Denoalaaç6e. 
COIun. Internaclonah (OCI I. par. o. produto. far •• clutlcoa of.recido • 
• 0 .ercado . ~a, .• recoaend.çlo d. OMS , p.r ••• u u.o concOlJt.nt ••• 
nlo .a lubltltulçlo ao. noae. recl.trado. d..... produto.. Coa 
refe~'nela • crafla do noae elou aarc. do produto •• da d.noalaaçlo 
cenAriea. ., recolendaç6es da OMS .10 no I.ntldo de que •• t. .p.r.ç. 
coa de.taque. I.to é . de for •• vilJvel. nlo escondida (pro.in.nt!x. 
diz • reaoluçlo da OMS I. o que' nlo sim1tlca pr.poaderlncl. d. 
d.no.lnaçlo cenérica ,obre o noae e/ou aarca. 

De fato . nlo exl.te razlo ;ara proibir ou r •• trlnclr o u.o d • . •• rc. 
r.,I.tr.da do produto elou do •• eu. f.brlcante •. N •• do •• ed1c .... to •• 
ae. .1 qu.lquer outro produto. O Inter.s •• público a. ..tlr1. ..tl 
represent.do pele lei de vlclllncl ••• nlt6rl. (1.1 na ' .stOI1" .• 
qu.l pre.creve . el .eu .rt . lS. a exlcAncla p.ra ~e,l.tro d. produto •• 
d. : 

·1 - que o produto .eJ. de.lm.do por nOI. que o di.t1nce do. d ... 1. 
do le.lo f.b~lcant~ e do. da .e ••••• plcl. d. outro. f.br1c.nt •• •• 

A lei d. vlclllncl ••• nlt6rl. I pr.cl •• . e •• u. d.ter.1aaçlo d ••• II1~ 
i :entlficaçlo que lapo •• iblllte. ou pelo •• no. dlficult.. o 
lnduzllento do con.ualdor e. erro quanto .0 pr •• crlto pelo, "dlco. ou 
de outra forla adquirido por el • . 

Vale re •• altar . ainda. que o Poder Executivo v •• t.nt.ndo 1.,1al.r ao 
1 •• 10 sentido (Exeaplo: o decreto nl 7i3/i31. Inclu.lv. ao •• atldo d. 
obrlcar o. aédicos a utilizar a "denoaln.çlo c.nlric.· no ato de 
p~esc~eve~ aedlcalentos para .eus paclent •• . 

o ~econheclaento do direito do aédlco de pr •• cr.ver •• dlc ... nto. no. 
qu.i. confia e entenda recolend6vei. repre.enta u.a ,.raatl •• dlclonal 
ao con.u.ido~ . COI efeito . quatorze .no. depois d ••. lei d. vl,IUnC1a 
sar.!t6r!a exicir que os ' produtos candidato. a r.,latro h.se. 
Identificados por nOle que o dlstinc. do. dea.I •. do •• 180 ou d. outro 
!abricante. o C6dlco de Defesa do Con.ualdor (1.1 n' 1.071/101 
.ub!!nha~ia. ent~e os " di~eltos bl,leo, do con.ualdor·. r.laclon.do. 
no art. SI . 

"!I! a !nforlaçlo adequada. cl.r •• obre o. difer.nte. produto. • 
.ervlço.. COI e.peci!1c.çlo corr.t. d. quantidad.. c.r.ct.rl.tlc •• . 
co.PO.lçlo. qu.lidade. pr.ço. bel COI' .obr. o. ri.co. que 
apr ••• nt •• • . 

A presente es.nd. .ubatltutiv. procura caract.rlz.r. d.finir o. 
·produto. c.nérlco.· di.tInt ... nt. do. ·produto. d. I.rc.". A of.rt. 
d.qu.l.a d.v.. .ntr.t.nto. obed.c.r o. prIncipiO' da blo
.quivallnci.: i.to I: o produto Id.ntiflc.do pelo noae ren'rico t.r' 
de. cOlprov.d •• ent.. .pr ••• nt.r •• •••••• c.r.ct.rJ.tlc.. fI.lco
quJ.lc.. e ter.plutlc., do. produto. d. ..rc.. • d. 
blodl'POnlbllidade . I.to I: • ••••• po.olorl. deY. .. •• rur.~ • 
pr ••• nça d •••••• qu.nt1dad. do principio .tivo DI corrente '&alUI ... 
do pacl.nte . 

Valo r.f.rir . taab6a. .1od. qae d. ~...... . • qu •• tlo d. 
proporcional1d.d. .ntr... l.tr •• usada. para «r.tar o DGtI ou .. rc. 
do produ'to •• d.n .. iaaçlo ",lI6rlca. que o !x",cutivo pret.lIÍI.u I.POr -



.ea a nece.sirla base leeal - atrav~. do decreto 783/83 . Seeundo este. 
o noae e/ou aarca do produto ae~la er.f.do ea letr.s de t.a.nbo nlo 
superior a ua terço (1/3) das eapreead.s· p.ra • erafl. d. deno.inçlo 
een~rlc. . Or.. a de.proporçlo entre a er.fia do no.. e/ou .arca 
larea.ente conheCido.. e a da deno.ln.çlo cen'rica - co.plicada. I. 
\'ezes. inlntel1e!vel. ou bpronunc!6vel - pode acarretar crave 
prejc1'zo ao consuaidor. que o ~espect1vo Códico pretente evitar . 

o noae e/ou .arca repre.enta. na. e.balaeen. do. produto.. ua 
co.pro.ilao de qualidade. e Identlfic. co.o requer o C6dico de Defe •• 
do Consuaidor. a oriee. e • re.pon.abilidade do f.bricante .obre o 
~roduto . Isso é ainda a.i. neces.irio. no ca.o e.peclfi~o dOI 
.edicaaentos. e. vIsta do que se pas.a concreta.ente no ', !Iras!!. 
diferenteaente das concepções teórica. ou ide.i •. a •• ber : 

1. A •• bi.a.i. diferenç.s de pr'tic •• e' proce •• o. 
controle de qu.lid.de. veri!ic.d •• de labor.tório • 
!.bricaçlo de produtos . siail.re •. 

de produçlo e 
l.bor.t6rio. na 

2. Muita. denoainações een~ricas .10 incoapreen.lvei. at' para 
profi •• ion.i. de saúde. Muito .ai. o seria para paciente. e 
balconi.t.. . E certo que r.rl •• I .... nte .10 !ar.aciutico. o. 
vendedore. de .edic .. entos. 

3. "Deno.in.ções een~ric •• " coa O .e •• o radical . ou co. outro. 
ele.ento. identificadores .eaelh.nte •. pOde. ter funçõe. ter.piutica. 
diferente.. E f'cil i.aCin.r o que d.l re.ultar' e. confu.ae. entre 
pe •• oe. leieas. no lonco proces.o da fabricaçlo. e.tocace •• 
di.tribuiçlo e varejo do. produto •. e. prejulzo do con.uaidor. 

o decreto na 793/93 e o PL 2 .022 coa0 e.tl elti.ularlo a 
"e.purroterapia". .e. contribuir para a reduçlo de preço dOI 
aedicaaento.. ji que o balconilta di fara'cia ou drocaria poder' 
influenciar co. aai. facilidade (Iea a Infale na .arca,. a decillo de 
coapra. • 

A preeainincia do noae eenérico. ieual p.r. tOdOl, pod.r' taab6. 
induzir f.brlc.nte. aenol cap.citado. ou .Icrupulolo. a i.it.r 
produto. concorrentel. a.li. criando .ai. na ele.ento de rilco plra o 
con.ualdor. Aind. do ponto de vilta de.te. a que. tio da 
bloequivalincia dos produto. ~ d •• alor relevlncia. Mel.o feltol a 
partir dos ae.aos princlpios ativo •. produtos far.aciuticoa nlo slo 
neces.aria.ente !~énticos: na fabricaçlo de .. dica.entos sio 
utilizado. diferente. proce •• o., excipiente •• etc .. de .odp que. · 
praticaaente. nlo e~istea produto. cento por cento ieuai • . O prejulzo. 
no ca.o. ~. novaaente. do con.u.idor . 

Ao pre.crever u. aedica.ento . o .~dlco pondera ai indicaçõe •. contra
indicações. elicicla. qualidade. confiabilidade. do.are. adequada a 
cada paciente. etc . As.i •. corre .0 .~dico o direito - .elhor. a 
obrir.çlo profissional - de e.colher o .edica •• nto de acordo co •• u •• 
convicçõe. e a. condiç6e. , pe •• o.i. de .eu p.ci.nt. . O u.o d. 
deno.in.çlo eenérica. e. ~reju1zo do no.e e d ••• r.u do produto 
atropela a prescr!çlo do .édico. e di .0 far •• clutico ou ao 
b.lconi.ta. oportunid.de de fru.trar a decl.lo .obre • ter.pi. sai. 
adequ.d •. cuja respons.b!lid.de in.ub.tltulv.l t. e. ~ri.eir •• últl •• 
an'!!.e. do .~dico: e só dele . 

Ao coloc.r ea evi~éncia o. intere •• e. do con.uaidor/p.ciente. lev •• os 
e. con.ider.çlo o Códlro de Def.s. do Con.naidor. E. p.rticul.r. 
quando e.te .firaa o direito de plena tnforaaçlo .obre o. produto •. 
Ora. o no.e elou .arca da produto, e o noee do tabricante e .ua .arca 
reeistrada, .10 fatore. e.senciai. de identiflcaçlo, e de carantia dos 
produto • . 

Alt. de representar rrande avanço e. relaçlo ao 
.utoria do .. inente deputado Eduardo Jorce. • 
substitutiva inova t •• b6. e. r.l.çlo .0 PL 4 .211/83 
poli e.t.belece co ••• Ior precislo'ol conc.itol de 
biodilponibilidade . requilitol tundaaentail para 
produto I ren'rico •. 

PL 2 . 022/81 . de 
prelente e.enda 

de .inha lutoria, 
bioequivllncia e 
a tabricaçlo de 
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COMiSSA O DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI NO 2.022-AI91 

Nos termos do art, t19. c.put, I, do Regimento Intemo da Clmara 
dos Deputados, alterado pelo art, 1-, I, da ResoluçAo ;'0 10191, o Sr, Presidente 
determinou a abertura - e divulgaçAo na Ordem do Dia das Comissões - de prazo 
para apresentaçAo de emendas, a partir de 20/12/93, por cinCQ sessões, tendo, ao 
seu término, este ÓrgiJo Técnico recebido 08 (OItO) emenda(s). 

Sala da ComissiJo, em 13 de janelfo de 1994. 

Marilu c&s iefo'iveira 
Secretária SubstItuta 

COMISS . .\O DE SEGtTRIDADE SOCIAL E FA!tlÍLIA 

I - Relatório 

o presente Projeto de Lei foi analisado e estudado pele 
, , 

Deputado Elias Murad, primeiro Relator do mesmo, que 3nliou as Emendas 

apresenbdas pelo Deputado Reinhold Steplwles e o "'oto em separado com 

substituti,'o do Deputado Clo\'is Assis, não acatando-élS. Posterionnente, o PL 

~~60!92, do Deputado .AJberto Goldmam. foi apensado a este Projeto, e o Deputado 

Elias Murad unificou as propostas, ~presentando um rubstituti",,, . 

O rL 20~2.'91, foi analisado pela Comissão de Defesa do 

Conswnidor, Meio Ambiente e Minorias, que acatou as emendas propostas pelo 

Deputado Fábio Feldmann. Sa Comissão de Defesa do Consumidor, ~feio Ambiente 

e ~tinorias, foi apensada o. PL 4.2 li !9~, do Deputado Ylctor Fac.::ioni, 

O par~.:er fin31 da Corniss.ão de Defesa do Consumidor, 

Meio Ambierue e Minorias r~jeitou os Projetos de Lei n" ~260 !91 e 4211 ,'93 e 

encaminhou, apro\'aruio-<ls, as ~mendas do Dep'u.:ido Fábio Feldrnânn. 

R~tomando a Comissão de Seguridade Social, foram 

induid.1~ as ~endas apro\'adas na Comissão de ' Defesa do Consumidor, Meio 



Ambiente e Minorias em substiMn'o apresentado pelo Deputado Eduardo Jorr,e. De 

novo, tramitando na Comissão, o PL recebeu seis emendas da Deputada Jandira 

feghali e uma Emenda substituti"a do Deputado "ictor Facdoni 

Em maio de 1994, o PL é redistribuido para ° DepuWIo 

Serp> Arouca, que assume a Relatoria do mesmo. 

n· Voto do Rtl.tor 

o Projeto em pauta é de fundamental importância no 
, 

sentido de prantir medicamentos de boa qualidade e com preços j\lSU)S e acessíveis • 

população brasileira, bem como contribui de maneira inequívoca para que ° Poder 

F,."<ecUln:o, através do Ministério da Saúde, organize, registre, controle e fiscalize os 

produtos farmacêuticos existentes no pais, para consumo do ser hWtWlO." 

Acatamos e endossamos, em nosso Parecer, as 

oonsidcrações do Deputado Elias ~furad sobre ° Projeto e a rejeiçJo às emendas do 

Deputado Rcinhold Steplwtes e ao substitutÍ\'o do Deputado Clo\is ~sis. 

Concordamos em incorporar as emendas aprovadas DI 

Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. 

Em rela.;ão as emendas aa Depnt;or' I Jar.d.ir? Feghali. 

nossa proposta é incorporar a maioria da suas sup .. - : ' .:-. l1lll novo s.bstitutivo, 

elaborado a partir dos substitutivos apresentados .. ~b, 1 t;,u ulr . Em . .mo Jorge e 

Elias Murad. 

Consideramos pOSitivo e importante que 0\ 

estabelecimentos de venda e dispensação de medicamentos del'em possuir listagens 

de medicamentos por nomes genéri,~ ... · 'lS respectivos preços, como propõe 

emenda da Deputada Jar,dirJ Fepal ' I eira de melhor informar a populaçJo 

dos produto~ disponí\'~is ~ :;..~. ,-'Cj emendas propostas pela Deputada 

comribuem para melhor defin° .. ~o .1.... competências da autoridade pública em 

estabelecer os critérios e com .. rxdrltncias para as denominações com nomes 

genéricos bem como registro e ,:oIl.trole pelo órgão público das relações de 

medicamentos permrtidos, a partir das defini~ões constantes da Denom~.Io 

Comum Internacional • OCI, apro"ada pela Orgariízação Mundial de Saúde. A 

wilização dos nomes genéricos nos prccessos de aquisi~ão de produtos f'arna.ceuticos 

pelos órgios públicos também é considerada, por nós, como salutar. 

\'b -y 
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A en:mda da Deputada Jmdira Fegb.ali, dett:rmi:Dando 

que os produtos farmacê~cos para o consumo humano, comercializados 110 Pais, 

deverão ser identificados exclusivamente pelo nome genérico, foi ICItada em. IIOSIO 

"" parecer porque a consideramos ~is adeqIwb, na medida que a inclusio da palnra 

exclusivamente, toma a lei mais clara e objetn'a diante de wna comerciaJizaçlo 

indiscriminada de produtos farmacêuticos há muitos anos assentada na utilizaçlo cio 

chamado -nome di: fantasia-

Quanto a emenda substituti\'a apresentada pelo DePutado 

\'ictor Faccioni., consideramos que ela in\'erte totlllmente o objeti\'o do projeto 

original (o PL 2.022.'91), que dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do DOIDe 

~enérico. O substitutn'o pretende não tomar obrigatório o nome genérico, mas apenas 

regulamentar parcialmente a identificllção dos produtos fannaduticos 

comercializados no pais. 

Ao propor, no seu art. 1-, duas alternativlS para • 

identificação dos produtos farmacéuticos, o substitutivo, na verdade do mo\ .. em 

nada, apenas mantém o que já existe na prática di: hoje em dia: a utilizaçio do DOme 

comercial ou de fantasia . Por outro lado, quando propõe no inciso n do Art, 1-, a 

definição de produtos genéricos como os compro\'adamente bioequi\'3lentes aos 

produtos já re~ados com nomes comerciais e com a mesma disporubilidade, vai 

contra todas as definições já adotadas pelos órgãos cientificos e da saúde, que 

afllUWtl que o nome genérico é a denominação da(s) substincia(s) ati\'a(s) ou 

principio(s) atn'o(s) do produto, já regulamentada atm'és da Denominaçlo Comum 

Internacional - Del, da Or~aniza~ão Mundial clt Saude. 

Por outro lado, o substituti\'o pew por excesso de 

detalhes nas defini~ões têcnicas de biveguiyalêncill e biodisponibilidade, definiç6es 

estas não necessárias na Lei e sim em "normas têcn.icas" e regulamen~ões próprias 

dos órgãos públicos responsá\'eis por tal e das entidades científicas. AD JDeIIIIO 

tempo, as consultas que realizamos IS instituições cientificas ou órgios normativos 

da saúde nos indkar.un que os estudos de bioequi\'a1ência e biodisponibiJidade alo 

510 de fácil realizaçlo em nosso país. Poucas Instituições Científicas teriam 

condi~ões para tal e não há possibilidade da real~30 desses estudos para a pmde 

quantidade de produtos comercializados no pais. A introdução deSSll e,ugência 

significa a nlo implantação de uma política de util~lo de nomes geoériool em 
. 

nosso pais, enquanto OI produtos ji '~omercialiudos com nomes de fintasia. 

continuariam a ser comercializados. 
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~o Art. :?- do substituti\"o, se es".abelece que a utiliz.açio 

do nome genérico ·é fa.:ultatn·o para os médicos e o uso da Del ou DeB 

(Denominação Comum Brasileira) só obrigatória nos "ser\'iços oficiais de saúde". Na 

. realidade, esta proposta pretende isolar a utilização do nome genéribo aos serviços 

. públicos de saúde, o que, tendo-se conhecimento do grande número de serviços 

privados de saúde, restringiria essa utilizaçOO a apenas uma parte da prátia e aç6es 

de saúde no pais. confundindo os pacientes e não irúonn.mdo à populaçio, como t 

objetn'o do Pl 2022'91. Por sua "ez, deixando a criténo de cada profissional de 

saúde a utiliz.a\ão ou aJo do nome genérico, não está se procedendo um prooesso 

educativo de utilizM essa denominação e dei.'W1do a decisão de cada profissional a 

sabor da inércia ou do hábito do uso de nomes genéricos comerciais e da inOuencia 

dos meios de propaganda. 

o .Vt. ~. do substitutI\'o propõe essencialmente I 

inversão de objetn'os do Pl 2.022'91, ao propor que o nome genérico acompanhe, 

oomo ·sub-denominação", o nome comercial ou de fantasia, em tamanho menor. On, 

o nome da substãncill ou princípio ati\'o dos produtos, já consta, hoje em dia, das 

bulas e infol1llll\ões cientificas desses produtos. O que se pretende no Projeto de Lei 

t estabelecer o nome genérico dos produtos farma..."'êuticos como a informaçlo 
principal e 010, simplesmente, se adicionar mais uma wOr1U3Çio às embalagens dos 

produtos comerciais. 

Desta forma, DOS posiciolUlllos pela rejeição in totum da 

emenda substituti\'a do Deputado \'ict9f Faccioni. 

Assim. após a análise cuidadosa das proposições, ficam, . . . 
para DÓS, d~onstrado, a ne.-:essidade de elaboTIIÇIo de um substitutn'o, a partir das 

~iderações do Projeto de Lei :tl 60/92 , do Deputado Alberto Goldman, das 

emrndas 1pTO"adas na Comisslo de Defesa do COl\I\ImÍdor, das emendas cW. 

Deputada Jandira Fepali e dos substituth'(\r, dos Deputados Eduardo Jorge e Elias 

~h.'r3d, sendo não a.:atadas por esta relatoria, todas QWlU propostas. 

Diante do exposto, e pela grande reledrlCia e i1uporUn..'ia 

do tema, tanto para saúde da população brasileira como para possibilitar produtos 

&J:ma.....euticos de melhor qualidade e com pr~os mais acessh'eis, DO$IO voto t 
~~. ao Projeto de Le~ nos tennos do substituti"o que apresentamos . 

. , 

, . . 

Sala das Comissões, l' de maio de 1994. 

-Â'I/~ 
Deputado SERGkO AROrCA 

Relator 
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S~BSTITUTIVO OFERECIDO PELO RELATOR 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do 

nome genérico nos produtos f.l,rm.acêuticos para consumo 

humano" 

o CONGRESSO'NACIONAL decreta: 

Art. 10 - Os produtos furmacêutioo5 para consumo 

humano comercializados no País deverão ser exclusivamente identificados por seu 

nome genérico. 

Parágrafo Único - Para fms desta lei, entende-se por 

nome genérico a denominação da substância ativa ou princípio ativo, constante na 

Denomin. ão Commn Internacional - DCI recomendJda pela Organização Mundial 

deSaúde OMS 

Art. 10 - O nome genérico será adotado para todos os 

similares ~ "1.ercado fannacêutico. 

Parágrafo Único - É considerado medicamento "similar" 

aquele que contenha a(s) 'mesma(s) substância(s) terapeuticamenteativa(s) como base 

de sua fórmula e que possua indicações e posologia. semelhantes a medic.:'lID.ento 

anteriormente r::gistrado para uso no país, confonne define a. Resolução Normativa nO 

4/78, D.O.U. de 30/10/78, da Câmara Técnica de I\1edicamentos, do Conselho 

Nacional de Saúde, 

publicar:í 

fann.nr·~ 

Art. ]0 - A autoridade pública competente elaborará e 

lente a lista de medicamentos genéricos de suas formas 

centraçõr , . 



. 
• . 

Parágrafo Unico - Quando se tratar de medicamentos que 

sejam uma él5Süciação ou combinação de diversos princípios ativos, a autoridade 

pública competente determinará as correspondências com as denominações por seus 

nomes genéricos. 

Art. 4° - Somente serão permitidas as associações de 

medicamentos que contenham princípios ativos, reconhecidas pela Organização 

~fundial de Saúde - OMS e devidamente registrados no Ministério da Saúde. 

Art. 51) - É obrigatória a utilização de nomes genéricos 

nas seguintes hipóteses: 

I - Em tc:\ios normativos, registros e autorizações 

relativas à produção, ao fracionamento, à comercialização e à importação 

de medicamentos; 

II - Em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos ou 

qualquer documento utilizado para divulgação e informação médica ou 

promoção dos medicamentos, drogas e insumos funnacêuticos~ 

III - Nas aquisições que sejam realizadas pela 

administração pública federal, estadual, municipal, autárquicas e 

fundações; 

rv - Em todas as prescrições de profissionais autorizados 

a prescrever medicamentos. 

Art. 6° - Os estabelecimentos de venda e dispensação de 

medicamentos deverão manter, em local visível, a lista de medicamentos por nomes 

. genéricos, com seus respectivos preços, observado o disposto no artigo ~. 
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Art. ]O - Esta lei entra em vIgor na data de sua 

publicação. 

Art. 8° - revogam-se as disposições em contrário. 

Sal" das Sessões, 24 de maio de 1994. 

--" IJ ~ 
Deputado SERGIO AROUCA 

COMISsA O DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMluA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N- 2.022/91 

Nos tetlllOS do art. 119, caput, 11, do Regimento Interno da ~mara 
_ Deputados, alterado pelo art. 1·, I, da Resoluçlo nO 1001. o Sr. Presidente 
determinou a abertura - e clivulgaçlo na Ordem do Dia das Comiss6es - de prazo 
".,. apresentaçlo de emendas. a partir de ~ 1. 05.94 , por cinco sess6es. 
FtgCJtado o prazo, nlo foram f8Cf1bidas emenaas ao substitutivO. 

Sala da Comisslo. em la de junho de 1994. 

~~ Miriam Maria ragllnça Santos 
:fcretária 
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111- PARECER DA COMISSÃO 

A Comisslo de Seguridade Social e Família. em reuniAo ordin6ria 
realizada hoje. aprovou unanimemente. com substitutivo. o Projeto de lei n" 
2.022191 e o de n" 3.260192. apensado •• as emendas de n"s. 1 a 7 • rejeitou o de 
Projeto de Lei n" ".211193. apensado •• a emenda de no 8. nos tenTlOS do parecer 
do R.leter. , 

Estiveram presentes OI Senhore. Deputados: 

Laire Rosado - P .... ident •• Nilton Baiano. Fétima P.tae •• CIóvi. Assi. 
- Vtee-Presidentes. Armendo Costa. Euler Ribeiro. Paulo Nov.... Rita Camete. 
IvAnio Guerre. Marilú Guimerles. Heitor Franco. AntOnio Feleiros, Joftan F,..,., 
Libereto Caboclo. Eduardo Jorge. Joio Paulo. Paulo Bernardo. Jandira Feghali. 
Ivandro Cunhe Lima. MeNaI Pimenta, Maria Vai adio. Geraldo Alckmin Filho. 
OsmAnio Pereira. Marino Clinger e Reinhold Stephane • . 

Sala da Comisslo. em 22 de junho de 19904. 

I . /' , 

- ·J~Tl~5"v:. 
~-Pre5ident • . 
no exercício da pre~~ 

, ~ 
Deputado Sé-{f,Õ AR~ 

Ré7a~~ 
PROJETO DE lEI N- 2.022, DE 1991 

SUBSTITUTIVO -CSSF 

"OispOe sobre a obrigatoriedade do uso do nome 
genérico no. produtos farmac:6utic:os para consumo 
humano". 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 
" 

Art. 1· - O. produtos farmacêuticos para consumo humano 
comercializados no Pai. deverlo ser exclusivamente identificados por NU ~ 
genérico. 

Parégrafo Único - Para fins desta lei, entende-se por nome genérico a 
denominação da substância ativa ou principio ativo, constante na Oenominaçlo 
Comum Internacional - DCI recomendada peta Organização Mundial de SaÚde -
OMS. 

Art. ~ - O nome genériCO será adotado para todos os similares do 
mercado fannacéutic:o. 

Parégrafo Único - é considerado medicamento "similar" aquele que 
contenha a(5) mesma(s) substância(s) terapeuticamente ativa(s) como base de sua 
f6nnu1a e que possua indicações e posologia semelhantes a medicamento 
anteriormente registrado para uso no pais, conforme define a ResoluçAo Normativa 
n" <4f78. D.O.U. de 30110178, da Câmara Técnica de Medicamentos, do Conselho 
Nacional de Saúde. 
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Art. 3° - A autoridade pública competente elaborará e publicará, 
periodicamente a lista de medicamentos genéricos de suas formas farmacêuticas e 
concentrações. 

Parágrafo Único - Quando se tratar de medicamentos que sejam uma 
associação ou combinação de diversos prtncípios ativos, a autoridade pública 
competente determinará as correspondências com as denominações · por seus 
nomes genéricos . 

Art. 4° - Somente serão permitidas as associações de meidicamentos 
que contenham princípios ativos, reconhecidas pela Organização Mundial de Saúde 
- OMS e devidamente registrados no Ministério da Saúde. 

Art. 5° - É obrigatória a utilização de nomes genéricos nas seguintes 
hipóteses: 

I - Em textos normativos, registros e autorizações relativas à 
produção, ao fracionamento, à comercialização e à importação de 
medicamentos; 

11 - Em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos ou 
qualquer documento utilizado para divulgação e informação médica ou 
promoção dos medicamentos, drogas e insumos farmacêuticos; 

111 - Nas aquisições que sejam realizadas pela administração 
pública federal, estadual, municipal, autárquicas e fundações; 

IV - Em todas as prescrições de profissionais autorizados a 
prescrever medicamentos. 

Art. SO _\ Os estabelecimentos de venda e dispensação de 
medicamentos deverão man~9r, em local visível, a lista de medicamentos por nomes 
genéricos, com seus respectivos preços, observado o disposto no artigo 2l'. 

Art. 7° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. ao -Revogam-se as disposições em contrário. 

Sala da Comissão, 22 d junho de 1994. 

Dep~ ON ~ 
Vice-Preside te 

no exercício da P sidência 

f ·V 
Deputado SÉR O ÂROUCA 

Rela or 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado Inocêncio de Oliveira 
0 .0. Presidente da Câmara dos Deputados 



Requerimento no. /94 

Requeiro, nos termos do art. 117, X, do Regimento Interno, a audiência da 
Comissão de Economia, Indlistria e Comércio (CEIC), para O PL 2.022-A, de 

1991, quedispôe sobre a proibiçao do uso de marca comercial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

Justificaçlo 

o projeto de lei acima referido tem competência terTilinativa, nos termos do art. 
24., 11, do Regimento Interno, e, em conseqüência, não deverá ser submetido ao 
exame do Plenário Por estas e outras razões, e sobretudo pelo fato de versar 
matéria que diz respeito à propriedade de marcas e a atividades industriai~ e 
comerciais é que fica bastante evidente a necessidade de um estudo mais 
acurado da mesma, notadamente pela Comissão de Economia, Indústria e 
Comércio, decisão que submeto aos meus ilustres pares. 

{ 

Deputado Marc iga (PSDB-RN) 

I 

SGM/P 1,L6Q. 
Brasília,.17 de outubro de 1994 

Senhor Presidente, 

Informo a Vossa ExcelênCla que o Plenário, na Sessão 

de 19.10.94, aprovou o requerimento, dessa Comissão, de audiência para o 

PL 2022-A, de 1991, que "dispõe .sobre a proibiçao do uso de marca 

comercial ou de fantasia nos produtos farmacêuticos." 

Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência 

protestos de estima e apreço. 

INOCÊNCIO OLIVEIRA 
PreSidente 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado HIRO TEIXEIRA 
DO Presidente da Comissão de Economia. Industna e Comércio 
NESTA 
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COMlssAo DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO . 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE lEI N" 2.022-8/91 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Intemo da Câmara dos 
Deputedos, o Sr. Presidente determinou a abertura - e divulgação na Ordem do 
Dia das ComissOes - de prazo para apresentação de emendas, a partir de 
2Or'03I95, por cinco sess6es. Esgotado o prazo, não foram recebidas emendas 
110 projeto. 

Sala da Comissão, em 28 de março de 1995 

A_'I"I A'V\ /g ~.t1-R.. G ~ ~ ... ,..; ,...: 
AAm~1A RTBEiRo CORREIA arAAAú1> 

Secretária 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

1- RELATÓRIO 

O projeto de Lei em foco ,ao qual foi apensado o Projeto de 
. Lei No. 3260 de 1992 , de autoria do Deputado ALBERTO GOLDMAN , 
propOe a proibiçlo do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
~, enquanto o referido PL 3260/92 dispõe sobre a utilizaçao de 
Domes pIléricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências ,ambos 
projetos deixam de considerar o direito de propriedade dos donos de marca ou 
nomes de fantasia da indústria fannacêutica , bem como acôrdos internacionais 
de comercio em vigor , dos quais o Brasil é signatário , em especial o GA TI 
(Acordo Geral de Comércio e Tarifas aprovado pelo Senado Brasileiro em 17 
de dezembro de 1994) e o MERCOSUL. 

Em razão da impossibilidade de atingir-se o objetivo dos 
Projetos de Lei, com'os seus termos originais, optamos por apresentar um 
substitutivo, após concluinnos estudos sobre o assunto e ouvirmos vários 
sepentos da Sociedade, interessados no assunto , levando em considera~o 
OS sistemas já existentes DO mundo , criando no Brasil o medicamento genérico, 

. sem modificar a situação atual e sem prejuizo dos direitos adquiridos pelas 
Cias. Industriais fabricantes de medicamentos. 

O objetivo de criar-se no Brasil o "medicamento genérico 
tem inicialmente razões sociais , possibilitando que grande parcela de nossa 
popullÇlo tenha acesso a um medicamento mais barato , no entanto tivemos a 
preocupaçIo de criar mecanismos de controle cientifico para garantir a 
qualidade desses medicamentos. 

Outra preocupacão que tivemos presente durante os 
estudos ecen:a do assunto, foi a necessidade de exigir a fabricação local e a 
análise tcCnica da qualidade dos medicamentos por Entidades Nacionais. 



41::: __ . ~ ..... _; r 

A presente proposição além de garantir a qualidade dos 
medicamentos genéricos, não fere direitos adquiridos com relação aos 
medicamentos de marca e similares, estabelecendo definições tecnicas e 
sistemática operacional de acôrdo com as necessidades brasileiras. 

II - VOTO DO RELATOR 

Examinando os aspectos tecnicos do setor econômico 
relativo a área de produção de produtos farmacêuticos, bem como aqueles 
relacionados com o mercado e a produção nacional ,elaboramos um 
substitútivo sobre o assunto, objetivando a criação do medicamento genérico , 
sem marca, que poderá concorrer com os medicamentos de marca e com os 
similares, com igt'a1 qualidade e eficácia, no entanto, com menor preço. 

Em vista do exposto , manifestamo-nos pela aprovação 
dos Projetos de Lei 2022 de 1991 e 3260 de 1992 através da aprovação do 
substitutivo que anexamos ao nosso parecer, o qual acreditamos poderá vir a 
criar um novo mercado na área farmacêutica , com a fabricação e venda de 
medicamentos mais baratos e de qualidade superior. 

Registre-se que a utilização de uma denominação 
comum é recomendada desde 1950 ,pela Organ.i+ação Mundial de Saúde-OMS 
e a adoção do medicamento genérico é hoje uma tendência mundial, não . 
somente para baratear o custo do medicamento ampliando o número de 
fabricantes de um mesmo medicamento, como tambem para universalizar o 
fluxo de informações cientificas durante as pesquisas e estudos clínicos 
desenvolvidos pelos cientistas em todo mundo . 

Outro aspecto positivo do nosso substitutivo que 
modifica dispositivos das Leis 6.360 de 1976 e 6.480 de 1977 e introduz o 
medicamento genérico no Brasil, é possibilitar a melhoria da saúde das 
populações de baixa renda, sem interferir no mercado atual de fármacos , 
criando um novo mercado que funcionaria paralelamente ao mercado existente. 

Sala da Comissão, 16 de maio de 1995. 

-
SUBSTITUTIVO OFERECIDO PELO RELATOR 

"' . o PRESIDENTE DA REPUBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte Lei: 

Artigo lo. - O artigo 30. da Lei nr. 6.360/76, passa a 
vigorar com o acréscimo dos seguintes itens: 

XVIII - Denominaç~o Comum Brasileira (DCB) - DenJminaç~o 

4e principio ativo ou fármaco, elaborada pel o Ministério da 
Saúde. 
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XIX - DenominaçAo Comum Internacional (DeI)-
Denominaçao de princ1pi o a tivo ou fármaco, recomendada pel a 
OrganizaçAo Mundial de Saúde. 

xx - similar Medicamento de igu21 composiçao de 
principio (s) ati vo (s) a outro anteriormente registrado no 
6rgao competente do Mini s tério da Saúd~, devendo sempre s e r 
ident i fi cado por marca . 

XXI - Genérico - Produt o identificado pelo nome da ( 5) 
substancia ( 5) ativaIs ), de acordo com as DeB ou Del, que 
tenha equivalente efei to - terapêutico a um produto de 
referência, nao podendo em hipótese atguma, ostentar marca . 

XXII - Biodisponibi l i dade - indica a velocidade e a 
extensl0 de absorçl0 de um principio ativo de uma forma de 
dosagem determinada pel a sua curva concentraçAo/tempo na 
circulaçAo sis t êmica ou s ua excreçl0 na urina. 

XXI II - Bioequival ência - consiste na demonstraçAo de 
produtos equivalentes, apresentados sob a mesma forma 
farmacê utica , contendo i dêntica composiçao qualitativa e 
quantitativa de princ i pio (5) ativo (s), e que t enham 
comparável biodisponib~lidade, quando estudados sob 
idêntic!s condições experimentais. 

XXIV - Desagregaçl0 - t o intervalo de tempo, determinado 
sO,b , condições experimentais definidas pela Farmacopéi a 
Brasileira , dentro do qual a forma farmacêutica se 
desagrega. 

xxv - Oi s s oluçA0 t o intervalo de tempo, determinado 
sob condições experimentais definidas pela Farmacopéi a 
Brasileira, dentro do qual se quantifica a exten~Ao de 
dissoluçl0 de um ou mais principio ativo de um medicamento , 
que se tor na disponivel para absorçao. Este ensaio' s omente 
tem val i dade para medicamentos apresentados em formas 
farmacêuticas sólidas e naquelas em que o principio ativo 
nao está di ssolvido em água ou SOlUÇa0 aquosa. 

XXVI - Esterilidade - t o resultado da determinaçao de 
ausência c·, bactérias, fungos e leveduras ou suas f ormas 
viáveis, em medicamentos ou produtos farmacêuticos, através 
do mé t odo estabeleci do pela Farmacopéia Brasileira. , 

XXVII Pirogênio t o resultado do ensaio de 
determinaçao de presença de substancias que promovem reaçao 
térmica em seres humanos , através de testes em animllis de 
laboratórios ou de ensaios equi valentes contidos na 
Farmacopéia Brasileira . 

XXVIII - Contagem Microbiana - S10 testes estabelecidos 
na Farmacopéia Brasileira que determinam o número de 
microorganismos viáveis e a ausência de certas espéci es 
mic r obianas em insumos e materiais, principios ativos e 
produtos farmacêuticos. 

XXIX - Umidade - t o resultado da determinação da água 
residual exi stente em insumos ou produtos farmacêu,ticos, 
segundo a Farmacopéia Brasileira. 

xxx - Descriçao ' 
farmacêutico at r avés 
organolépticas . 

XXXI Teor 
internacionais ou em 

t a forma de caracterizar um produto 
de suas ca =acteristicas fisicas e 

a quantidade, expressa em unidades 
W'lidades de massa/volume do Sistema 



= 

Internacional, · do (5" principio(s) ativo(s) de la 

medicamento, determinada . através de mttodos · flsicos, 
fis i toqu1tiü. c 0'5-, ' quinúcos ou b.iológicos" podendo COIIO 
referencial , usar- se a porcentageJll para indicar o valor 
relativo ao declarado . 

Artigo 20 . - Inclua- se no -artigo 20. da Lei 6 : 480/17, o 
seguinte § 40 . : . 

§ 40. - Sem prejUizo do disposto .neste artigo, os 
imunotertpicos, drogas ·e insumos farmacêuticos deverlo ser 
identificados pelas OCB ou OCI ou pela denollinaç&o 
constante da Farmacopéia Brasileira, ·no Códex ou nos 
formulários aceitos pelo Ministério da Saáde, nlo podendo, 
em hipótese alguma, terem marcas. 

Artigo 30. ' - O partgrafo Onico, do artigo 10, da Lei no. 
6 . 360/76, de 23 de setembro de ' U16, pusa a vigorar coa 
seguinte redação: 

ParAgrafo Único - t vedada a concesslo para içortar 
medicamentos genéricos conforme definido na presente lei, 
bem como as aquisiçOes ou doações que envolvas ·pessoas de 
direito pllblico ou privado, cuja qualidade e quantidade 
possam ·comprometer a execuçlo de programas nacionais de 
saáde. 

Artigo 40. - O artigo 16, da Lei no. 6.360/16, de 23 de 
setembro de 1976, passa a vigorar coa ·acr'sciao dos 
seguintes itens VII, VIiI e IX: 

VII - Tratando-se de medicamento gen6rico, apresentar 
provas de biodisponibilidade e bioequival6ncia realizadas 
por Institutos ou Laboratórios oficiais, s,ndo vedada a 
apresentação de provas realizadas por órglos do '.exterior . 

VIII Para garantir a eficácia e segurança do 
medicamento genérico em relaçao ao produto original de 
referência, além das provas de biodisponib'ilidade • 
bioequivalência é obrigatória a c omprovaçlo , por ocasilo do 
registro do produto, quanto 4 conformid&de com os ensaio. 
fisicos, fisicoquimicos, quimicos e biológicos, nos caso. 
em que couberem. 

IX - Tratando-se de medicamento gen6rico, confo~ 
definido nesta L&i , nao deverá, em hipótese .l~, 
ostentar marca devendo ser designado pelO nome da opn •• 
ou outra designação que assinale uma linha de produto, apó. 
a Denominaçao ComlUll Brasileira ou Denominaçlo COIIUa 
I ntel'nacional . 

Artigo 50 . - O parágrafo Onico, do artigo 20,· da Lei no. 
6.360 de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar coa a 
seguinte redaçlo: 

. -
Parágrafo Único - Fica assegurado o direito 

de medicamentos similares e genéricos a 
registrados, desde que satisfaçam ls 
estabeleci das nes ta Le i . 

de registro 
o~tros .j' 
.xiqêndaa 

Artigo 60 . - 'O artigo 57, da Lei no . 6 . 360/16, de 23 de 
setembro de 1916, passa a vigorar com o acrêscillo dos 
seguintes parágra fos lo'., 20. e 30 . : 

§ lo . - Tratando-,se de aec:U.camentos genéricos, os dizen. 
da r otulagem, das bulas, etiquetas, prospec.t.o). ou quaisquer 
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.odalid&des de !apressos, terlo ,as dimensOes necessárias t 
ftcll leiturA visual, observado o limite milÚJllO de um 
.!lt.etro de altura e redigido de modo a facilitar o 
entendiaento do consumidor. 

120. ' - Os r6tulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, 
os dizeres e 9S prospectos mencionados no parágrafo 
anterior, çonterlo obrigatoriamente: 

I os ,nomes do produto, do fabricante, do 
,.~tabelec1aento de ~rodu~o _ o endereço deste; 

11 - o nQmero do registro precedido da sigla MS; 
111 - o nOmero do lote ou partida com a data de 

fabricaçlo; 
IV - o peso, volume liquido ou quantidade , de 

unid&de, conforme o caso; 
V - a finalidade, uso ' e aplicaçlo; 
VI - o modo de prepàrar, quando for o caso; 
VII - as precauçOes, os cuidados especiais, e os 

esclarecimentos sobre o risco decorrente de seu manuseio, 
quando for o caso; 

VIII - o nome do respons'vel técnico, nQmero de 
inscriçlo e sigla da respectiva autarquia profissional; 

IX - indicaçOes t,rapêuticas, tontra-indicaçOes, 
efeitos colaterais, precaUçOes, quando for o caso; 

X - a posologia, .0 modo de usar 6u a via de 
adainistraçlo; I 

XI - o término do ptazo de validade; 
XII - recomendaçOes sobre o, uso adequado por 

pessoas com mais de 6S anos de idade e 
XIII - os dizeres -VENDA SOB PRESCRlçAo MtOlCA 

MlDlCAMENTO GENtJUCO· ,e. destaque. 

1 30. - Os rótulos dos medicamentos que ostetam marca, 
terlo obriqatoriamente, ' a Denominaçlo Comum Brasileira ou 
Denoainaçlo COllua Internacional" em létra,s nlo superiores a 
1/3 da ' marca·. , 

Artigo 70. - O artiqo 67 da Lei no. ' 6.360/76, de 23 
de setembro de 1976, passa a 'lgorar co. o acréscimo dos 
saquintes itens X e XI : 

X - Substituir o produto constante da receita 
-'dica, sa. o prévio consentimento do prescritor. 

XI - Efetuar venda fracionada de embalagens de 
aedicamentos, a nlo ser daqueles cuja a apresentação tenha 
sido previamente autorizada, sem a presença do farmacêutico 
respons'vel do estabelecimento p~lico ou privado . 

Artigo 80. - O artigo 78, da Lei no . 6 . 360/76, de 
2.3 de setembro de 1976, passa a vigorar com a inclus.io do 
s.quinta partqrafo ~ico: 

, 
Par'qrafo Onico - t facultado aos laborat6rios 

industriais farmacêuticos realizar os controles previstos 
n.'te artigo, e. Institutos ou Laborat6rios Oficiais, 
aec1i:ante ' convênio ou contrato, ficando obrigado o 
Min.bUrio da saOde a credenciar ,laboratórios oficiais ou 
out~.S instituiçOes para executar provas de 
bi~aponibilidade e de bioequiva16ncia" a f im de que 
posa .. ser atendidas , as exiqencias constant es da presente 
Lei. 
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Artigo 90. - As empresas que j~ possua. registrados ou 
já comercializem medicamentos com ou sem JUrcas, terlo o 
prazo de 12 (doze) meses para as alteraçOes e acUptaçOes 
necessárias ao cumprimento do que dispOe esta Lei . 

Artigo 10 - Esta L4i entrarA em vigor na cUta de sua 
publicaç1o, revogadas 'as disposiçOes em contrArio . 

\. 

Brasl1ia DF, ~ de lI&io 1995 

--
DepuUdD lU"'POO B8"0,IO 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI Pf' 2,022-8191 

-- , 

Nos termos do art. 119, canut. li, do Regimento Interno di! Ctn ... 
dos Deputados, o Sr. Presidente determinou a abet1ura - e di.vuIgaçIo NI 
Ordem do Dia das Comissões - de prazo para apr8MtUÇ/Io de ~. a 
partir de 26105195, por cinco sessões, tendo, ao seu t6rmino,/ .. e ÓI Téa1ico 
não recebido emendas ao substitutivo. 

Sala da ComissAo, em 07 de jLr1ho de 1 SI95 

~ , .... ,..\.i... t....: \ ~. (., ,," '. ., ... ~ 
ANAMÉL1A RIBEIRO CORREIA DE • 

Secr-*iI 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Economia, Indústria e Comércio, em reuniAo 

ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente, com substitutivo, o Projeto de lei n" 

2,022-BI91 e o de nO 3,260192, apensado, nos termos do parecer do Relator: 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Paudemey Avetino Presidente, M6rio / Caval,~, 

Vice-Presidente; Betinho Rosado, 'Cunha Lima, Dilso SperaflCO, Enivaldo Ribeiro, 

Francisco Horta, Herculano Anghinetti, Joio Fassarella, José Múcio Monteiro, Júlio 

Redecker, Laprovita Vieira, Luiz Braga, Nair Xavier Lobo, Paulo Ritzel, Renato 

Johnsson, RiC'ardo Heráclio, Roberto Fontes, Rubem Medina e ~ Cavalcanti, 
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titulares; Carlos Melles, Hugo Rodrigues da Cunha, Jaime Martins, João Pizzolatti, 

.. 
João Ribeiro e Maria Elvira, suplentes. 

Sala da Comissão, em 21 de junho de 1995 

(:~ 
Presidente 

Projeto de lei nO ~022, de 1991 

Substitutivo Adotado - CEie 

Altera as · Leis n"s. 6.360,de 23 de setembro de 
1976 e 6.480, de 1· de Dezembro de 19n, que 
dispõem sobre a Vigil~ncia Sanitária a que 
ficam sujeitos os medicamentos, cosméticos, 
saneantes e outros produtos, e dá outras 
providências, nas. partes que menciona. 

o PRESiDENTE DA REPÚBLICA 

F aço saber que: o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte Lei: 

Artigo 1°. - O artigo 3°. da Lei nO. 6 .360176, passa a vigorar 
com o acréscimo dos seguintes itens: 

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - Denominação 
de princípio ativo ou fármaco, elaborada pelo Ministério da Saúde. 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) -
Denominação de principio ativo ou fármaco, recomendada pela Organização 
Mundial de Saúde. 

xx ~ Similar - Medicamento de igual composição de 
principio (s) ativo (s) à outro anteriormente registrado no Órgão competente do 
Ministério da Sa~de, devendo sempre ser identificado por marca. 

XXI - Genérico - Produto identifi~do pelo nome da(s) 
substância (s) ativa(s) , de acordo com as DCB ou DCI, qu~ tenha equivalente 
efeito terapéutico a um pro-::luto de referência, não podendo em hipótese alguma, 
ostentar marca. 

XXii - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão 
de absorção de um principio ativo de uma forma de dosagem determinada pela 
sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na uriF\ 

XXIII - Bioequivaléncia - consiste na demonstração de 
produtos equivalentes, apresentad:>s sob a mesma forma farmacêutica, contendo 
idêntica composição qualitativa e quantitativa de principio (s) ativo (s), e que 
tenham comparávél biodisponibilidade, quando estudados sob idênticas 
condições experimentais. 

XXIV - Desagregação - É o in:'3rvalo de tempo, determinado 
sob condições experimentais definidas pela F arma,'o;>éia Brasileira, dentro do 
qual a forma farmacêutica se desagrega. 
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xxv - Dissolução - E o Intervalo de tempo, determinado sob 
condições experimentais definidas pela Farmacopéia BraSileira, dentro do qual se 
quantifica a extensão de dissolução de um ou mais princípio ativo de um 
medicamento, que se toma disponível para absorção. Este ensaio somente te:n 
validade para medicamentos apresentados em formas farmacéutlcas sólidas e 
naquelas em que o principio ativo não esta dissolVido em agua ou solução aquosa. 

XXVI - Estenlidade - E o resultado da determinação de 
ausência de bactérias, fungos e leveduras ou suas formas viavels, em 
medicamentos ou produtos farmacêuticos, através do método estabelecido pela 
Farmacopéia BraSileira 

XXVII - Plrogênlo - E o resultado do ensaio de determinação de 
presença de substãnclas que promovem reação têrmlca em seres humanos, através 
de testes em animais de laboratÓrios ou de ensaios equivalentes contidos na 
Farmacopéia BraSileira. 

XXVIII - Contagem Mlcroblana - São testes estabelecidos na 
Farmacopéia BraSileira Que determinam o nu'pero de m,croorgamsmos Viáveis e a 
aus~ncia de certas espéCies mlcroblanas em Insumos e materiaiS, pnnciplos ativos 
e prcdutos farmacêutiCOS 

XXIX - Umidade - E o resultado da determinação da água 
residual eXistente em Insumos ou produtos farmacêuticos. ~egundo a Farmacopéia 
BraSileira 

xxx - DeScrição - Ec a forma de caracterizar um produto 
farmacêutico através de suas caractenstlcas fisicas e organolêptlcas . 

XXXI - Teor - Ec a quantidade. expressa em unidades 
internacionais ou em unidades de massaillolume do Sistema Internacional , do (s) 
principio(s) atlvo(s) de um medicamento, determinada através de métodos físicos, 
fisicoquimicos, quimlcos ou biológiCOS, podendo como referenCial. usar-se a 
porcentagem para Indicar o valor relalivo ao declarado. 

Artigo 2° - Inclua-se no artigo 2". da Lei 6 .480f77, o seguinte 

§ 4°. Sem prejuízo do disposto neste artigo, os 
imunoterápicos, drogas e insumos farmacêuticos deverão ser ídentificados pelas 
DCB ou DCI ou pela denominação constante da Farmacopéia Brasileira, no C6dex 
ou nos formulários aceitos pelo Ministério da Saúde, não podendo, em hipótese 
alguma, terem marcas. 

Artigo 3° - O paragrafo úniCO, do artigo 10. da Lei n° 6.36Of76,. 
de 23 de setembro de 1976, passa a I/lgorar com seguinte redação: 

Parágrafo Único - É vedada a concessão para importar 
medicamentos genéricos conforme definido na presente lei, bem como as 
aquisições ou doações que envolvam pessoas de direito público ou privado. cuja 
qualidade e Quantidade possam comprometer a execução de programas nacionais 
de saúde. 

Artigo 4°. - O artigo 16, da lei no. 6.360f76, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com acréscimo dos seguintes itens VII, VIII e IX: 

VII - Tratando-se de medicamento genérico, apresentar provas 
de biodisponibilidade e bioeQuivalência realizadas por Institutos ou Laboratórios 
Oficiais, sendo vedada a apresentação de provas realizadas por órgãos do exterior. 

VIII - Para garantir a eficácia e segurança do medicamento 
genérico em relação ao produto original de referência, além das provas de 
biodisponibilidade e bioequivalência é obrigatória a comprovação, por ocasião do 
registro do produto, quanto à conformidade com os ensaios físicos, físicoquímicos, 
químicos e biológicos, nos casos em que couberem. 

IX - Tratando-se de medicamento genérico, conforme definido 
nesta Lei , não deverá, em hipótese alguma, ostentar marca devendo ser designado 
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pelo nome da empresa ou outra designação que assinale uma linha de produto, 
após a Denominação Comum Brasileira ou Denominação Comum Internacional. 

ArtiQO 5°. - O parágrafo único, do artigo 20, da Lei ~. 6.360 de 
23 de setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redação: 

Parágrafo Úniço - Fica assegurado o. direito de registro de 
medicamentos similares e genéricos a outros já registrados, <1esde que satisf8Çllm 
às exigências estabelecidas nesta lei. 

Artigo 60. - O artigo 57, da lei no. 6.360176, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com o aaéscimo dos seguintes parágrafos 1°, ~ e 3": 

§ 1° - Tratando-se de medicamentos genérioos, os dizeres de 
rotulagem, das bulas, ellquetas, prospectos ou quaisquer modalidades de 
impres$OS, terão as dimensões necessárias à fácil leitura visual, obseNado o limite 
mínimo de um milímetro de altura e redigido de modo a facilitar o entendimento do 
consumidor. 

. § ~ - Os rótulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, 08 
dizeres e os- prospectos mencionados no parágrafo anterior, conterAo 
obrigatoriamente: 

I - os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento de 
produção e o endereço deste; 

11 - o número do registro precedido da sigla MS; 
111 - o número do lote ou partida com a data de fabricaçAo; 
IV - o peso, volume líquido ou quantidade de unidade, 

conforme o caso; 
V - a finalidade, uso e aplicação; 
VI - o modo de preparar, quando for o caso; 
VII - as precauções, os cuidados eSpeciaiS, e 08 

esclarecimentos sobre o risco ~rrente de seu manuseio, quando for o caso; 
VIII - o nome do responsável técnico, número de inSCtiçAo e 

sigla da respectiva autarquia profissional; 
IX - indicações terapêuticas, contra-indicações, efeitos 

colaterais, precauções, quando for o caso; 
X - a posologia, o modo de usar ou a via de administraçao; 
XI - o término do prazo de validade; 
XII - recomendaçQes sobre o uso adequado por pessoas com 

mais de 65 anos de idade e 
XIII - os dizeres "VENDA SOB PRESCRiÇÃO MÉDICA -

MEDICAMENTO GENÉRICO·, em destaque. 

§ 3° - Os rótulos dos medicamentos que ostetam marca, terAo 
obrigatoriamente, a Denominação Comum Brasileira ou OenominaçAo Comum 
Internacional, em letras nAo superiores a 1/3 da marca. 

Artigo ]O - O artigo 67 da lei no. 6 .360176, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar c;om o acréscimo dos seguintes itens X e XI: . 

X - Substituir o produto constante da receita médica, sem o 
prévio consentimento do prescritor. 

XI Efetuar venda fracionada de embalagens de 
medicamentos, a não ser daqueles cuja a apresentação tenha sido previamente 
autorizada, sem a pl'esença do farmacêutico responsável do estabelecimento 
pÚbliCó ou privado. 

Artigo 8°. - O artigo 78, da Lei nO 6.360/76, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com a inclusão do seguinte parágrafo"único: 

Parágrafo Único - É facultado aos laboratórios industriais 
farmacêuticos realizar os controles previstos neste artigo, em Institutos ou 



Laboratórios Oficiais, mediante convênio ou contrato, ficando obrigado o Ministêrio 
da Saúde a credenciar laboratórios oficiais ou outras instituições para executar 
provas de biodisponibilidade e de bioequivalência, a fim de que possam ser 
atendidas as exigências constantes da presente Lei . 

Artigo 90 
- As empresas que já possuem registrados ou já 

comercializem medicamentos com ou sem marcas, terão o prazo de 12 (doze) 
meses para as alterações e adaptações necessárias ao cumprimento do que dispõe 
esta Lei . 

Art igo 100 
- Esta Lei entrará em vigor na data de sua 

publicação, revogadas as disposições em contrário . 

Sala da Comissão, 21 d ho de 1995 

eputado PAUDERNEY AVELlNO 
Presidente 

Def i ro. ~ CSSF para 
te r mos do art. 140, 
o processo à CCJR. 

Em.Jl/J!!l./96 . 

manifestar-se nos , 
retornando , após , 

COMISSÃO DE CONSTIT ~'--~ 
P res i~ 

Ot. P. rf'5ab/95 Brasllia, 05 de dezembro de 1995. 

Senhor Presidente, 

Solicito a Vossa Excelência seja o Projeto de Lei nO 

2.022191 encaminhado à Comissão de Seguridade Social e Famllia, para que, 

nos termos do art. 140. caput. do Regimento Interno, a mesma se manifeste 

quanto ao substitutivo apresentado pela Comissão de Economia,' Indústria e ' 

Comércio. 

Tal providência se faz necessária tendo em vista as 

justificativas elencadas pela Deputada Zulaiê Cobra. relatora neste 6rgão técnico 

da propositura de que se fala,conforme o ofício em anexo. 

Na oportunidade. reitero a Vossa Excelência meus 

protestos de profunda estima e consi ao . 

Exmo. Sr. 

Deputado LUiS EDUARDO MAGALHÃES 

00. Presidente da Câmara dos Deputados 

~() 
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COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

I - RELATÓRIO 

o Projeto de Lei em pauta propõe que todos os produtos 

fannacêuticos sejam identificados pelo nome genérico, que é uma designação relacionada 

com o nome científico da substância ativa e difundida pela Organização Mundial da 

Saúde. 

Depois de receber um substitutivo do relator, Deputado Elias 

Murad, na Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF), e antes deste ~er aprovado 

nesta Comissão, a Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 

(CDCMAM) solicitou audiência ao Projeto e foram a ele apensados o PL 4211/93 e o PL 

3260/92. 

O PL 3260/92, de autoria do Deputado Alberto Goldman, tem , 

propósitos semelhantes daqueles do PL 2022/91. Já o PL 4211/93, do Deputado Victor 

Faccioni, é contrário pois prevê o livre uso de nomes de fantasia e limita o tamanho da 

denominação genérica a um terço do nome comercial. 

Na CDCMAM o Projeto recebeu parecer favorável do relator, 

Deputado Fábio Feldmann, que ofereceu emendas ao PL 2022/91 e posicionou-se 

contrário aos PLs apensados. De volta à CSSF, o Projeto recebeu parecer favorável do 

relator, Deputado Sérgio Arouca, com susbtitutivo que incorporava as emen~ sug~ridas 

pela COCMAM, acatava o PL 3260/92 e rejeitava o PL 42111993. / ) 

Em reunião ordinária realizada em 22 de junho de 1994, a CSSF 

apro\ 'L, unanimemente, o substitutivo proposto pelo relator, Deputado Sérgio Arouca, 

para os PLs 2.022/91 e o 3.260/92 apen1iado, rejeitando o PL 4.211/93. 

Quando encontrava-se na Comissão de Constituição, Justiça e 

Re& ' para redação final, a Comissão de Economia, Indústria e Comércio (CEIC) foi 

tamhém . endida em seu pedido de audiência. Ne1ita Comissão o projeto receheu parecer 

favor leI do relator, Deputado Ricardo Heráclio, na forma de um suhstitutivo, e ao PL 

3260/92 apensado. 

No entanto, o substitutivo aprovado na CETC reorienta 

completamente os termos do substitutivo aprovado na CSSF, ou seja, o propósito do 

projeto on~;,-.ll de identificar os medicamentos pela denominação genérica não é 

contempladc( fica conservada a situação atual que privilegia e destaca o rome de marca. 

O substitutivo da CEIC tamhém adiciona uma série de dispositivos técnicos a re1ipeito da 

pre1icrição, denominação e registro de medicamentos. 

Ao voltar à CCJR, o Projeto teve como relatora a ilLLc;tre Deputada 

Zulaiê Cohra que solicitou a manifestação da .CS.SF a respeito dac; inovaçõe. .. procedidas 

pela CETC, p'lr serem elac; da área de competência da CSSF, estando flagrante a 

disc .. epân,·. 'ões quanto ao mérito da proposição 

Este ·elatório. 



11 - VOTO DO RELATOR 

Ao anali sarmos o substitutivo aprovado na Comisão de Economia, 

Indústria e Comércio (CEIC) percehemos que ele modificou suhstancialmente quase 

todos os dispositivos do substitutivo aprovad.o pela Comissão de Segul ~dade Social e 

Família (CSSF) invertendo assim os seus propósitos. 

O substitutivo da CEIC também introduziu inovações a respeito 

da prescrição de medicamentos, das denominações que estes devem ter e dos requisitos 

que deveriam apresentar para que o Ministério da Saúde procedesse o seu registro 

sanitário. Tais inovações, no entanto, não cahem dentro das competências definidas para a 

CEIC, mas sim fazem parte da., competência., da CSSF, confonne estabelece o 

Regimento Interno no seu art. 32. 

Como as duas proposta., têm espírito diametralmente opostos, não 

há, em nosso entendimento, o que se possa aproveitar, A~to, no 

pronunciamento da CEIC mesmo porque a matéria já foi objeto de deliberação deste 

plenário. 

De outro lado, o Regimento Interno estabelece, no seu art. 140!. 

que uma Comissão pode 'S'olicitar audiência para pronunciar-se sobre questão específica, 

de sua competência, sem que, no entanto, tal pedido lhe confira a competência para 

decidir sobre a matéria em pauta. Assim, a CEIC além de inovar em matéria que não lhe 

competia, não tinha amparo regimental para oferecer um substitutivo tal como fez. 

Ao ser contemplada em seu pedido, a CEIC poderia apenas 

pronunciar-se em audiência a respeito da propriedade de marcas e de ativldades 

industriais e comerciais como consta em seu requerimento. 

Por estes motivos e por que também não há amparo regimental 

para o PL ser novamente discutido nesta Comissão e, ainda, por entendermos que o 

substitutivo aprovado na CSSF considera e atende aos interesses da Saúde Pública - ao 

passo que as modificações propostas pela CEIC tem um objetivo puramente comercial -

somos pela rejeição do substitutivo oferecido pela CEIe. 

Além do mais, com base no que estabelece o Regimento Interno 

nos seus arts. 119, parágrafos 30 e 40
; 126, pará!,'Tafo único; e i 63, inciso VI, consideramos 

que a emenda subsdtitutiva da CEIC está plenamente prejudicada. 

Sala da Comissão, emn de b . de 199G 
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111- PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Seguridade Social e Família, em reunião 
ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente o parecer contrário do 
Relator, Deputado Ursicino Queiroz, ao substitutivo apresentàdo pela 
Comissão de Economia, Indústria e Comércio ao Projeto de Lei n° 
2.022-C/91. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Eduardo Mascarenhas, Presidente; Osmânio Pereira e 
Arnaldo Faria de Sá, Vice-Presidentes; Ayres da Cunha, Ceci Cunha, 
Fernando Gonçalves, Jair Soares, Jonival Lucas, José Tude, Ursicino 
Queiroz, Antônio Joaquim Araújo, Costa Ferreira, Laura Carneiro, 
Armando Abílio, Lídia Quinan, Rita Camata, Saraiva Felipe, Adelson 
Salvador, Laire Rosado, Pedro Yves, Alcione Athayde, Augusto Farias, 
Jofran Frejat, José Unhares, Luiz Buaiz, Nilton Baiano, Carlos MoSconi, 
Cipriano Correia, Márcia Marinho, Rommel Feijó, Sebastião Madeira, 
Jovair Arantes, Humberto Costa, José Augusto, Marta Suplicy, Tuga 
Angerami, Serafim Venzon e Jandira Feghali. 

Sala da Comissão, 19 de junho de 1996. 

cz:le<'{)jl-ó ~U{U(áA.1 V1 
Deputado EDUARDO MASCARENHAS 

Presidente 



Senhor Presidente, 

~lJLJnlt::to-~e ou r-lelldl l U. 

Prt=' ~l dt"'ll il 

Requer regime de urgência 
apreciação do PL n° 2022/91. 

para 

Nos tennos do art. 155 do Regimento Interno da Câmara dos Deputados, 
requeremos a Vossa Excelência regime de urgência para apreciação do Projeto de 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

(*)PROJETO DE LEI N° 2.022-E, DE 1991 
(DO SR. EDUARDO JORGE) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos; tendo pareceres: da Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 
Ambiente e Minorias (em audiência) , pela aprovação deste, com emendas e rejeição 
dos de nOs 3.260/92 e 4.211/93, apensados; da Comissão de Seguridade Social e 
Família, pela aprovação deste, com substitutivo e do de nO 3.260/92, apensado, e das 
emendas de nOs. 1 a 7, apresentadas na Comissão; e pela rejeição do de nO 4.211/93 , 
apensado, e da emenda nO 8; da Comissão de Economia, Indústria e Comércio (em 
audiência) , pela aprovação deste, com substitutivo e do de nO 3.260/92, apensado; e 
da Comissão de Seguridade Social e Família (em audiência) , pela rejeição do 
substitutivo apresentado pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio. Pendente 
de parecer da Comissão de Constituição e Justiça e de Redação. 



• 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE lEI N° 2.022, DE 1991 
os. 

(Apensos os Projetos de Lei n 3.620/92 e 4.211/93) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca 
comercial ou de fantasia nos produtos farmacêuticos . 

Autor: Deputado Eduardo Jorge 

Relatora: Deputada Zulaiê Cobra 

I - RELATÓRIO 

o insigne Deputado Eduardo Jorge apresentou o Projeto de lei 

(PL) nO 2.022/92, em epígrafe, que visa privilegiar o uso do nome genérico, nos 

produtos farmacêuticos, em detrimento do nome fantasia e das marcas comerciais. 

o projeto foi, inicialmente, distribuído à Comissão de Seguridade 

Social e Família (CSSF). A ele foi apensado o Projeto de lei nO 3.620/92, do 

Deputado Alberto Goldman, que, da mesma forma que o Projeto de Lei nO 2.022/91 , 

procura dar destaque, na embalagem dos produtos farmacêuticos, ao nome genérico, 

em detrimento do nome fantasia, das marcas específicas e do nome do laboratório 

fabricante. 

Na Comissão de Seguridade Social e Família, o PL 2.022/91 e 

seus apensos foram relatados pelo Deputado Elias Murad, que em seu Parecer 

manifestou-se pela aprovação das proposições sob exame, nos termos do Substitutivo 

apresentado. 

1 
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Antes de ser submetido à votação o Parecer do Deputado Elias 

Murad, o projeto foi redistribuído para a Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 

Ambiente e Minorias (CDCMAM), em cumprimento a despacho do então Presidente da 

Câmara dos Deputados, Deputado Inocêncio Oliveira, proferido no Ofício TP nO 68/93, 

daquela Comissão Permanente. 

Na CDCMAM, foi apensado ao PL nO 2.022/91 o Projeto de Lei 

nO 4.211/93, do Deputado Vitor Faccioni, que trata da comercialização de produtos 

farmacêuticos de marca e de produtos genéricos, que, em sentido contrário aos outros 

• dois, faculta a comercialização do produto farmacêutico com a sua marca ou sob nome 

genérico, sendo obrigatório, no primeiro caso - comercialização por meio de sua marca 

- a colocação do nome genérico, com letras que teriam a dimensão cinqüenta por cento 

inferior à dimensão das letras utilizadas na marca. 

Em seu Parecer, o Deputado Fabio Feldmann, Relator na 

CCDMAM, manifestou-se pela aprovação do Projeto de Lei nO 2.022/91, com 

emendas, e pela rejeição dos Projetos de Lei n°S 3.260/92 e 4.211/93. O Parecer foi 

aprovado pela Comissão, por unanimidade, na reunião ordinária do dia 8 de dezembro 

de 1993. 

Concluída a apreciação, no âmbito da Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, o processo foi remetido, novamente, à 

Comissão de Seguridade Social e Família. 

Na CSSF, o PL 2.022/91, e seus apensos, receberam oito 

emendas. Relatado pelo Deputado Sérgio Arouca, este, em seu Parecer, manifestou-se 

pela rejeição do PL nO 4.211/93 e da emenda de nO 08 e pela aprovação dos PL nOs. 

2.022/91 e 3.260/92 e das emendas de nOs. 1 a 7, tudo nos termos de Substitutivo do 

Relator. 

O Parecer do Deputado Sérgio Arouca foi aprovado, por 

unanimidade, na Comissão, em sessão ordinária do dia 22 de junho de 1994. 

2 
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Concluída a votação na CSSF, o processo foi remetido a esta 

Comissão de Constituição e Justiça e de Redação (CCJR). 

Em cumprimento a despacho do Presidente da Câmara dos 

Deputados, o processo foi redistribuído à Comissão de Economia, Indústria e Comércio 

(CEIC), antes de ser apreciado pela CCJR. 

A CEie, em reunião ordinária, no dia 21 de junho de 1995, 

aprovou, por unanimidade o Parecer do Relator, Deputado Ricardo Heráclito, que se 
os. 

manifestou pela aprovação dos Projetos de Lei n 2.022-8/91 e 3.260/91, nos 

termos de Substitutivo apresentado, que inovou completamente a matéria, eliminando 

a obrigatoriedade da colocação do nome genérico e inserindo restrições à importação e 

comercialização dos produtos genéricos. 

Em retornando o processo à CCJR, esta Relatora, em razão de 

ter o Substitutivo da CEIC versado sobre matéria que não é de competência da 

Comissão, requereu a audiência da CSSF sobre o Substitutivo aprovado na Comissão 

de Economia, Indústria e Comércio. 

A CSSF manifestou-se, nos termos do Parecer elaborado pelo 

Deputado Ursicino Queiroz e aprovado, por unanimidade na Comissão, em sessão 

• ordinária do dia 16 de junho de 1996, pela prejudicialidade do Substitutivo, com 

fundamento nos arts. 119, §§ 3° e 4°; 126, parágrafo único; e 163, inciso IV. 

Cabe a esta Comissão de Constituição e Justiça e de Redação 

manifestar-se sobre a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto 

de Lei nO 2.022, de 1991 ; do Projeto de Lei nO 3.260, de 1992; Projeto de Lei nO 4.211, 

de 1993; das Emendas aprovadas na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 

Ambiente e Minorias; do Substitutivo aprovado na Comissão de Seguridade Social e 

Família; e do Substitutivo aprovado pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio. 

? 
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11 - VOTO DO RELATOR 

Em cumprimento às normas regimentais, iremos analisar cada 

uma das proposições enumeradas ao final de nosso relatório, sob os seguintes 

aspectos: competência legislativa; competência para apreciação da matéria pelo 

Congresso Nacional; normatização por meio de lei ordinária; legitimidade da iniciativa; 

adequação com as normas constitucionais; juridicidade e técnica legislativa. 

No que concerne à competência legislativa, todas as 

proposições obedecem à norma constitucional, uma vez que as matérias nelas contidas 

são de competência legislativa da União (art. 22, I) . 

Quanto à competência para apreciação da matéria, não há 

óbices à tramitação das proposições, tendo em vista que cabe ao Congresso Nacional, 

com a sanção do Presidente da República, nos termos do art. 48, caput, da 

Constituição Federal, manifestar-se sobre as matérias de competência da União. 

As matérias disciplinadas pelas proposições não estão reservadas 

para lei complementar; portanto, devem ser normatizadas por meio de lei ordinária 

(art. 59, 111) , obedecido o processo legislativo previsto na Constituição Federal. 

Não há nenhum vício de iniciativa, uma vez que as proposições 

foram apresentadas por membro ou Comissão da Câmara dos Deputados (art. 61 , 

caput, da Constituição Federal) e não versam sobre matéria cuja iniciativa seja do 

Presidente da República. 

Quanto à adequação das proposições às normas 

constitucionais, cabem algumas considerações. 

o Projeto de Lei nO 2.022/91 , o Projeto de Lei nO 3.260/92, o 

Projeto de Lei nO 4.211/93, as emendas aprovadas na Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e o Substitutivo da Comissão de Economia, 

Indústria e Comércio, ainda que dêem tratamento distinto aos nomes genéricos e aos 
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nomes de marcas ou fantasias, não impedem que os produtos farmacêuticos tenham 

impressos, em suas embalagens, o nome do fabricante, o nome de marca e o nome 

fantasia do produto farmacêutico. 

Em conseqüência, essas proposições não ofendem o disposto no 

art. 5°, XXIX, não havendo nenhuma inconstitucionalidade a ser apontada em relação a 

elas. 

o Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família, por 

sua vez, em seu artigo primeiro, determina que os produtos farmacêuticos deverão ser 

identificados exclusivamente por seu nome genérico. 

Em nosso entendimento, essa determinação afronta o disposto no 

já citado art. 5°, inciso XXIX, da Constituição Federal , maculando a proposição com o 

vício de inconstitucionalidade. 

No que concerne à juridicidade, não vislumbramos nenhuma 

injuridicidade nas proposições sob comento. 

De se observar que o Brasil ratificou o Acordo sobre Aspectos dos 

Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, conhecido por TRIPS, 

que passou a integrar o ordenamento jurídico pátrio, após a publicação no Diário Oficial 

da União do Decreto Legislativo nO 30, de 15 de dezembro de 1994. 

O artigo 20 do Acordo determina que "o uso comercial de uma 

marca não será in justifica velmen te sobrecarregado com exigências especiais, tais como 

o uso com outra marca, o uso em uma forma especial ou o uso em detrimento de sua 

capacidade de distinguir os bens e serviços de uma empresa daqueles de outra 

empresa". 

Inicialmente deve ser salientado que não vislumbramos nas 

proposições, à exceção do Substitutivo da CSSF, que entendemos inconstitucional , 

nenhuma sobrecarga injustificável ao uso do nome de marca ou fantasia. Tampouco 
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nos parece que O USo do nome genenco, em conjunto com o nome de marca ou 

fantasia, possa impedir a distinção dos bens fabricados por determinada empresa. 

Em segundo lugar, deve ser recordado que os tratados são 

incorporados ao ordenamento jurídico pátrio com força de lei ordinária, que pode ser 

revogado por uma lei ordinária mais recente. 

A discussão sobre a revogação ou não do Acordo celebrado, ou 

da conveniência dessa revogação, não se insere no campo temático desta Comissão 

de Constituição e Justiça e de Redação, sendo matéria da Comissão de Relações 

Exteriores e de Defesa Nacional, que, não tendo constado da distribuição inicial da 

Secretaria-Geral da Mesa, não manifestou, ao longo do processo legislativo, interesse 

em ter audiência sobre as proposições, como o fizeram a Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e a Comissão de Economia, Indústria e 

Comércio. 

Assim, ratificando o que já foi por nós exposto anteriormente, não 

vislumbramos nenhuma injuridicidade nas proposições sob apreciação. 

Por fim, em relação à técnica legislativa, nos termos da art. 5°, 

da Lei Complementar nO 95, de 26 de fevereiro de 1998, a ementa de uma lei deve 

explicitar, de modo conciso, o objeto da lei. 

Se observarmos a ementa do Projeto de Lei nO 2.022191 

constataremos que ela não traduz, com correção o objeto da lei. De se ver que a 

proposição não proíbe o uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 

farmacêuticos, apenas impõe que nas embalagens seja impresso, com destaque, junto 

ao nome de marca ou fantasia, o nome genérico. 

Em conseqüência com vistas a corrigir a proposição, quanto à 

técnica legislativa, estamos propondo uma Emenda Modificativa que adota para a 

Ementa o seguinte texto: 
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"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome genérico nos 

produtos farmacêuticos". 

Em relação às demais proposições não há ressalvas quanto à 

técnica legislativa. 

Antes de encerrarmos nosso Parecer, com a manifestação do 

voto, cumpre discorrer, brevemente, sobre o Substitutivo aprovado no âmbito da 

Comissão de Economia, Indústria e Comércio. 

Requereu essa douta Comissão, à Presidência da Câmara dos 

Deputados, audiência da CEIC para o Projeto de Lei nO 2.022-A, de 1991, para 

manifestar-se quanto a questões de propriedade de marcas e a atividades industriais e 

comerciais. No seu Parecer, no entanto, a Comissão de Economia, Industria e 

Comércio apresenta uma série de definições que não dizem respeito à propriedade 

comercial e sua proteção ou a registro de comércio. Discorreu ainda sobre outros temas 

que fugiam ao teor de seu requerimento de audiência e à competência da própria 

Comissão, como por exemplo, normas relativas ao controle de drogas e medicamentos, 

normas relativas à indústria químico-farmacêutica e proteção industrial de fármacos e 

normas sobre execução de programas nacionais de saúde, que integram o campo 

temático da Comissão de Seguridade Social e Família; normas sobre o conteúdo e para 

impressão dos dizeres da rotulagem, das bulas, etiquetas e prospectos e normas 

relativas à venda de medicamentos no balcão das farmácias, com vistas à defesa do 

consumidor, matéria de competência da Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 

Ambiente e Minorias. 

Dispõe o art. 55, do Regimento Interno da Câmara dos Deputados 

(RICO), que a nenhuma Comissão cabe manifestar-se sobre o que não for de sua 

atribuição, devendo considerar-se como não escrito o Parecer, ou a parte dele, que 

infringir essa disposição, desde que provida reclamação apresentada antes da 

aprovação definitiva da matéria pelas Comissões ou pelo Plenário. 

GER 3.1723004-2 (JUN/96) 

Solicitado, por esta Relatora, o pronunciamento d~SSF sobre o 
7 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Substitutivo da CEIC, manifestou-se aquela douta Comissão, ao aprovar Parecer do 

Relator, Deputado Ursicino Queiroz, que houve invasão de competência da CSSF, por 

parte da CEIC. 

Não foi , no entanto, encaminhada Reclamação à Presidência da 

Casa, para que ela decida com respeito a considerar-se como não escritas as partes do 

Substitutivo da CEIC que dispõem sobre matéria que não são da competência daquela 

respeitável Comissão. Em conseqüência, esta Relatora propõe que seja encaminhada, 

pela Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, à Presidência da Câmara dos 

Deputados, a Reclamação em anexo, com vistas a considerar como não escritas as 

partes do Substitutivo da CEIC que versam sobre matéria de competência das 

Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente 

e Minorias. 

Em face do exposto votamos pela constitucionalidade, 

juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei nO 2.022, de 1991, com a 

adoção da emenda modificativa proposta por esta Relatora, em anexo; pela 

constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei nO 

3.260, de 1992, do Projeto de Lei nO 4.211, de 1993, das Emendas aprovadas na 

Comissão de Defesa do Consumidor, Meio ambiente e Minorias e do Substitutivo da 

Comissão de Economia, Indústria e Comércio; pela inconstitucionalidade do 

Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família e pelo encaminhamento, à 

Presidência da Câmara dos Deputados, da Reclamação, em anexo, que requer sejam 

consideradas como não escritas as partes do Substitutivo da CEIC que versam sobre 

matéria de competência das Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. 

Sala da Comissão, em 
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DEPUTADAZU Alê COBRA 

RELATOR 

--
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COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

que se segue: 

PROJETO DE LEI N° 2.022, DE 1991 
os. 

(Apensos os Projetos de Lei n 3.620/92 e 4.211/93) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca 
comercial ou de fantasia nos produtos farmacêuticos. 

EMENDA MODIFICATIVA 

Dê-se à ementa do Projeto de Lei n° 2.022, de 1991 , a redação 

U Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome genérico nos 

produtos farmacêuticos". 

Sala da Comissão, em de de 1998. 

-
/7./ /' 

//~9/ 
DEPlftADA ZU AIU OBRA 

RELATORA 
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COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E mSTIçA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N° 2.022-D, DE 1991 

III - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, em 

reunião ordinária realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade, 

juridicidade e técnica legislativa, com emenda, do Projeto de Lei n° 2.022-D/91, 

do de n° 3.260/92, apensado, das emendas da Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e do Substitutivo da Comissão de 

Economia, Indústria e Comércio; e pela inconstitucionalidade do Substitutivo da 

Comissão de Seguridade Social e Família, nos tennos do parecer da Relatora, 

Deputada Zulaiê Cobra. 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

José Aníbal - Presidente, Nelson Otoch e Sílvio Pessoa -

Vice-Presidentes, Augusto Farias, Benedito de Lira, Darci Coelho, Mussa 

Demes, Vilmar Rocha, Aloysio Nunes Ferreira, Nestor Duarte, Vicente Arruda, 

Zulaiê Cobra, Djalma de Almeida César, Sílvio Pessoa, Ary Kara, Emílio 

Assmar, Gerson Peres, Jarbas Lima, José Rezende, Prisco Viana, Arlindo 

Chinaglia, Coriolano Sales, José Genoíno, José Machado, Luiz Eduardo 

Greenhalgh, Rodrigues Palma, Nilson Gibson, Pedro Canedo, Cláudio Cajado, 

Luiz Piauhylino, Max Rosenmann, Ivandro Cunha Lima, Mendes Ribeiro Filho, 

Wagner Rossi, Jair Soares, Ricardo Barros, Severiano Alves e Colbert Martins. 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/96) 
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COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N° 2.022-D, DE 1991 

EMENDA ADOTADA - CCJR 

Dê-se à ementa do Projeto a seguinte redação: 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome 

genérico nos produtos farmacêuticos" . 

Sala da Comissão, em 13 de maio de 1998 

Presidente 
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COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E mSTIçA E DE REDAÇÃO 

OF. N° 169-P/98 - CCJR Brasília, em 13 de maio de 1998 

Senhor Presidente, 

Comunico a Vossa Excelência, em cumprimento ao Art. 58 
, 

do Regimento Interno, a apreciação por este Orgão Técnico, nesta data, do 

Projeto de Lei n° 2.022-D/91, encaminhando, em anexo, reclamação da Relatora, 

Deputada Zulaiê Cobra, nos termos de seu parecer, aprovado no Plenário desta 

Comissão. 

Solicito a V ossa Excelência autorizar a publicação do 

referido projeto e parecer a ele oferecido. 

Cordialmente, 

Deputado JOSÉ ANÍBAL 
Presidente 

À Sua Excelência o Senhor 
Deputado MICHEL TEMER 
DD. Presidente da Câmara dos Deputados 
NESTA 
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COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

PROJETO DE LEI N° 2.022-F, DE 1991 
(DO SR. EDUARDO JORGE) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos. 

(ÀS COMISSÕES DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO-AMBIENTE E MINORIAS 
(AUDIÊNCIA); SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA; ECONOMIA, INDÚSTRIA E 
COMÉRCIO (AUDIÊNCIA); E DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 
(ART. 54) - ART. 24, lI) 

, 
SUMARIO 

I - Projeto inicial 

11- Projeto apensado: 3.260/92 

111- Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias: (Redistribuição): 
- Termo de recebimento de emendas 
- Parecer do Relator 
- Emendas oferecidas pelo Relator (4) 
- Parecer reformulado do Relator 
- Parecer da Comissão 
- Emendas adotadas pela Comissão (4) 

IV- Na Comissão de Seguridade Social e Família: 
- Termo de recebimento de emendas - 1992 
- Parecer do 10 Relator 
- Emenda oferecida pelo 10 Relator 
- Voto em separado 
- Parecer reformulado do 10 Relator 
- Substitutivo oferecido pelo 10 Relator 
- Emendas apresentadas ao Substitutivo (2) 
- Termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- Complementação de voto (10 Relator) 
- Emendas apresentadas na Comissão (8) 
- Termo de recebimento de emendas - 1994 - nova legislatura 
- Parecer do 20 Relator 
- Substitutivo oferecido pelo 20 Relator 
- Termo de recebimento de emendas ao Substitutivo 
- Parecer da Comissão 
- Substitutivo adotado pela Comissão 
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V- Na Comissão de Economia, Indústria e Comércio (AUDIENCIA): 
- Termo de recebimento de emendas 
- Parecer do Relator 
- Substitutivo oferecido pelo Relator 
- Termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- Parecer da Comissão 
- Substitutivo adotado pela Comissão 

~ 

VI- Na Comissão de Seguridade Social e Família (AUDIENCIA): 
- Parecer do Relator ao Substitutivo da Comissão de Economia, Indústria e Comércio 
- Parecer da Comissão 

VIl- Na Comissão de Constituição e Justiça e de Redação : 
- Termo de recebimento de emendas 
- Parecer da Relatora 
- Emenda oferecida pela Relatora 
- Parecer da Comissão 
- Emenda adotada pela Comissão 
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PROJETO DE LEI N° 2.022-F, DE 1991 
(DO SR. EDUARDO JORGE) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos farmacêuticos; tendo pareceres: da Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (Redistribuição) , pela aprovação deste, com emendas e rejeição dos de nOs. 3.260/92 e 4.211/93, apensados; da Comissão de Seguridade Social e Família, pela aprovação deste, e do de nO 3.260/92, apensado e das emendas de nOs. 1 a 7, com substitutivo, e pela rejeição do de nO. 4.211/93, apensado e da emenda de nO 8; da Comissão de Economia, Indústria e Comércio (em audiência) , pela aprovação deste, e do de nO 3.260/92, apensado, com substitutivo; da Comissão de Seguridade Social e Família (em audiência) , pela rejeição do substitutivo apresentado pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio; e da Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, pela constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa deste e do de nO. 3.260/92, apensado, e das emendas adotadas pela Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, e do substitutivo da Comissão de Economia, Indústria e Comércio, com emenda; e pela inconstitucionalidade do substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família. 

I 

\ 

\ 

I 
I 
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Publique-se. 

CÂMARA DOS DEPUTADOS Em 09 /0(; /98 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇAO 

OF. N° 169-P/98 - CCJR Brasília, em 13 de maio de 1998 

Senhor Presidente, 

Comunico a Vossa Excelência, em cumprimento ao Art. 58 
I 

do Regimento Interno, a apreciação por este Orgão Técnico, nesta data, do 

Projeto de Lei n° 2.022-D/91, encaminhando, em anexo, reclamação da Relatora, 

Deputada Zulaiê Cobra, nos ternlOS de seu parecer, aprovado no Plenário desta 

Comissão. 

Solicito a Vossa Excelência autorizar a publicação do 

referido projeto e parecer a ele oferecido. 

Cordialmente, 

~4-<, .. ·ta (o ~ ( ~ 

À Sua Excelência o Senhor 
Deputado MICHEL TEMER 
DD. Presidente da Câmara dos Deputados 
NESTA 

Presidente 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/96) 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

Exmo. Sr. Presidente da Câmara dos Deputados 

Deputado Michel Temer 

Senhor Presidente, 

Com base no art. 55, do Regimento Interno da Câmara dos 

Deputados, encaminho a V. EXS. a presente Reclamação, requerendo que sejam 

considerados como não escritos, no Substitutivo aprovado pela Comissão de 

Economia, Indústria e Comércio, os artigos 1°, 3°, 4°, 6°, 7° e 8°, por versarem sobre 

matérias de competência das Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa 

do Consumidor, Meio ambiente e Minorias. 

Sala das Comissões, em de de 1998. 

///. ~ 
//~ , 

DEPth-iDA ; u fi. COBRA 

RELATORA 

10 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

Aprovada: 

SECRETARIA-GERAL DA MESA 
PROJETO DE LEI N° 2.022, de 1991 

- a Emenda Substitutiva de Plenário; 

Não submetido a votação: 
- o Substitutivo oferecido pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio, 

considerado não-escrito por decisão da Mesa; 

Prejudicados: 
- o Projeto de Lei nOs 3.260/92, o Projeto de Lei 4.211/93, apensados e as demais 

proposições. 

VAI AO SENADO FEDERAL. 
Em 18.11.98. 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/97) 

/' M~Vi n~ ~ Paiva 
S cretário-Geral da Mesa 
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PROJETO DE LEI N° 2.022-D, DE 1991 
(DO SR. EDUARDO JORGE) 

DISCUSSÃO, EM TURNO ÚNICO, DO PROJETO DE LEI N° 2.022, DE 1991 , QUE 
DISPÕE SOBRE A PROIBIÇÃO DO USO DE MARCA COMERCIAL OU DE FANTASIA NOS 
PRODUTOS FARMACÊUTICOS; TENDO PARECERES DAS COMISSÕES: DE DEFESA DO 
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS (REDISTRIBUIÇÃO), PELA APROVAÇÃO 
DESTE, COM EMENDAS, E REJEIÇÃO DOS DE N°S 3.260/92 E 4.211193 , APENSADOS 
(RELATOR: SR. F ÁBIO FELDMANN); DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA, PELA 
APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, APENSADO, E DAS EMENDAS DE N°S 1 A 7, e COM SUBSTITUTIVO E PELA REJEIÇÃO DO DE N° 4.211193, APENSADO E DA EMENDA N° 
8 (RELATOR: SR. SÉRGIO AROUCA); DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, EM 
AUDIÊNCIA, PELA APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, APENSADO, COM 
SUBSTITUTIVO (RELATOR: SR. RICARDO HERÁCLIO); DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMÍLIA, EM AUDIÊNCIA, PELA REJEIÇÃO DO SUBSTITUTIVO APRESENTADO PELA 
COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO (RELATOR: SR. URSICTNO 
QUEIROZ); E DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO, PELA 
CONSTITUCIONALIDADE, JURIDICIDADE E TÉCNICA LEGISLATIVA DESTE E DO DE N° 
3.260/92, APENSADO, E DAS EMENDAS ADOTADAS PELA COMISSÃO DE DEFESA DO 
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS, E DO SUBSTITUTIVO DA COMISSÃO DE 
ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, COM EMENDA; PELA INCONSTITUCIONALIDADE 
DO SUBSTITUTIVO DA COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA (RELATOR: SRA. 
ZULAIÊ COBRA) . 

• 
NÃO HAVENDO ORADORES INSCRITOS, 

DECLARO ENCERRADA A DISCUSSÃO. 
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DECISÃO DO PRESIDENTE EM RECLAMAÇÃO APRESENTADA 
PELA COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

CONTRA O SUBSTITUTIVO OFERECIDO PELA COMISSÃO DE 
ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO AO PROJETO DE LEI N° 

2.022, DE 1991 

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, 
aprovando parecer da Deputada Zulaiê Cobra, encaminha reclamação 
contra o Substitutivo oferecido pela Comissão de Economia, Indústria e 
Comércio ao Projeto de Lei nO 2.022 de 1991, requerendo que sejam 
considerados não escritos os arts. 1°,3°,4°,6°,7° e 8°, por infringência 
do disposto no art. 55 do Regimento Interno. 

De fato, a Comissão de Economia, Indústria e Comércio 
manifestou-se acerca da proposição em causa em virtude de pedido de 
audiência formulado pelo Deputado Marcos Formiga, nos termos dos 
arts. 117, inciso VIII, e 140 do Regimento, a fim de que se manifestasse 
acerca dbs aspectos relativos à propriedade de marcas e a atividades 
industriais e comerciais contidos na proposição. 

É, portanto, evidente que o parecer formulado extrapolou os 
limites da competência regimental da Comissão de Economia, 
incursionando em matéria de atribuição de outros Colegiados. 

Ademais, o parecer conclui pela apresentação de um 
Substitutivo, em clara inobservância do §3° do art. 119 do Regimento 
Interno, uma vez que a Comissão de Economia não foi incluída na 
distribuição do projeto na condição de comissão de mérito (art. 141), 
mas tão somente pronunciou-se em audiência, nos termos do art. 140. 

Assim, dou provimento à Reclamação, considerando não 
escrito o inteiro teor do Substitutivo formulado pela Comissão de 
Economia, Indústria e Comércio ao Projeto de Lei nO 2.022, de 1991. 

Sala das Sessões, 



. " 
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PROJETO DE LEI n° 2.022-F, de 1991 

rJ 
EMENDA SUBSTITUTIVA DE -Y1J.....,NÁ\u'\ I 

'" 

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, que dispõe sobre a vigilância 

sanitária, estabelece o medicamento 
, . 

dispõe sobre a utilização de genenco, 
, . 

produtos nomes genencos em 

farmacêuticos e dá outras providências. 

O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1° O art. 3° da Lei n° 6.360/76, passa a vigorar com o acréscimo dos 

seguintes incisos: 

XVIII - Denominações Comuns Brasileiras (DCB) - denominação do 

fármaco ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal 

responsável pela vigilância sanitária. 

XIX - Denominações Comuns Internacionais (DCI) - denominação do 

fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização 

Mundial de Saúde. 
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xx - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 

princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de 

administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou di agnóstica, do 

medicamento de referência registrado no órgão federal responsável pela 

vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas ao 

tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, 

excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou 

marca. 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de 

referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, 

geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção patentária ou 

de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e 

qualidade e, designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI. 

- ~~ 
~-

XXII - Medicamento de Referência - priR\cire gistrado no 

órgão federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, 

cuja eficácia, segurança e qualidade, foram comprovadas cientificamente junto 

ao órgão federal competente, por ocasião do registro. 

XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico 

de um medicamento de referêp.cia, comprovado, essencialmente, os mesmos 

efeitos de eficácia e segurança. 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência 

farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, 



, , 

contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), 

e que tenham comparável biodisponibilidade, quando estudadas sob um mesmo 

desenho experimental. 

xxv - Biodisponibilidade - indica a velocidade e extensão de absorção 

de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir da sua curva 

concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina. 

Art. 2° O órgão federal responsável pela vigilância sanitária, 

regulamentará, em até 90 (noventa) dias: 

I - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos 

medicamentos genéricos; 

II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos 

farmacêuticos em geral; , 

III - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as 

provas de bioequivalência de medicamentos 

caracterização de sua intercambialidade; 

, ' 

genencos, para a 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos 

serviços farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão 

expressa de não intercambialidade do profissional prescritor. 

Art. 3° O art. 57 da Lei 6.360 de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar 

com o acréscimo do seguinte parágrafo: 

, 
Parágrafo Unico. Os m'edicamentos que ostentam nome comercial ou 

marca, ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forn1a 



... 

legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais 

promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta, a 

Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho não 

será inferior a 1/2 (um meio) do tamanho das letras e caracteres do nome 

comercial ou marca. 

Art. 4° As aquisições de medicamentos, sob qualquer modalidade de 

compra, e as prescrições médicas e odontológicas de medicamentos, no âmbito 
, 

do Sistema Unico de Saúde, adotarão obrigatoriamente a Denominação Comum 

Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional. 

§ lO O órgão federal responsável pela vigilância sanitária editará, 

periodicamente, a relação de medicamentos registrados no País, de acordo com 

a classificação farmacológica da Relação Nacional de Medicamentos 

Essenciais - RENAME vigente e segundo a Denominação Comum Brasileira 

ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional, seguindo-se os nomes 

comerciais e as correspondentes empresas fabricantes. 

§ 2° Nas aquisições de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, 

o medicamento genérico, quando houver, terá preferência sobre os demais em 

condições de igualdade de preço. 

§ 3° Nos editais, propostas licitatórias e contratos de aquisição de 

medicamentos, no âmbito do SUS, serão exigidas, no que couber, as 

especificações técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de 

qualidade e a sistemática de certificação de conformidade. 



' . . 
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§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos será acompanhada dos 

respectivos laudos de qualidade. 

Art. 5° Fica o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas 

especiais relacionadas com o registro, a fabricação, o regime econômico-fiscal, 

a distribuição e a dispensação de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, 

com vistas a estimular sua adoção e uso no País. 

, 
Parágrafo Unico. O Ministério da Saúde promoverá mecanismos que 

assegurem ampla comunicação, informação e educação sobre os medicamentos 
, . 

genencos. 

Art. 6° O Ministério da Saúde promoverá programas de apOlO ao 

desenvolvimento técnico-científico aplicado à melhoria da qualidade dos 

medicamentos. 

, 
Parágrafo Unico. Para tanto, será buscada a cooperação de instituições 

nacionais e internacionais relacionadas com a aferição da qualidade de 

medicamentos. 

Art. 7° Os laboratórios que produzem e comercializam medicamentos 

com ou sem marca ou nome comercial, terão o prazo de 6 (seis) meses para as 

alterações e adaptações necessárias ao cumprimento do que dispõe esta Lei. 



• 
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Art. 8° Esta Lei entrará em vigor na data de sua publicação, ficando 

revogadas as disposições em contrário. 

Sala das Sessões, em 18 de novembro de 1998. 

\. 



PROJETO DE LEI N° 2.022-0, DE 1991 
(DO SR. EDUARDO JORGE) 

DISCUSSÃO, EM TURNO ÚNICO, DO PROJETO DE LEI N° 2.022, DE 1991 , QUE 
DISPÕE SOBRE A PROIBIÇÃO DO USO DE MARCA COMERCIAL OU DE FANTASIA NOS 
PRODUTOS FARMACÊUTICOS; TENDO PARECERES DAS COMISSÕES: DE DEFESA DO 
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS (REDISTRIBUIÇÃO), PELA APROVAÇÃO 
DESTE, COM EMENDAS, E REJEIÇÃO DOS DE N°S 3.260/92 E 4.21 1/93, APENSADOS 
(RELA TOR: SR. FÁBIO FELDMANN); DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA, PELA 
APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, APENSADO, E DAS EMENDAS DE N°S 1 A 7, 
COM SUBSTITUTIVO E PELA REJEIÇÃO DO DE N° 4.21 1/93 , APENSADO E DA EMENDA N° e 8 (RELATOR: SR. SÉRGIO AROUCA); DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, EM 
AUDIÊNCIA, PELA APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, APENSADO, COM 
SUBSTITUTIVO (RELATOR: SR. RICARDO HERÁCLIO); DE SEGURIDADE SOCIAL E 
FAMÍLIA, EM AUDIÊNCIA, PELA REJEIÇÃO DO SUBSTITUTIVO APRESENTADO PELA 
COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO (RELATOR: SR. URSICINO 
QUEIROZ); E DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO, PELA 
CONSTITUCIONALIDADE, JURIDlCIDADE E TÉCNICA LEGISLATIVA DESTE E DO DE N° 
3.260/92, APENSADO, E DAS EMENDAS ADOTADAS PELA COMISSÃO DE DEFESA DO 
CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS, E DO SUBSTITUTIVO DA COMISSÃO DE 
ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, COM EMENDA; PELA INCONSTITUCIONALIDADE 
DO SlJ!3STITUTIVO DA COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA (RELATO~ : SRA. 
ZULAIE COBRA). / /J \ . . / jún . 
$o S v 0\ fov", /f'-'\r v·VIr .~..,.j~ VV' Y'-~ h j< . 

7}.t fA-~ <r.> 0(,... I ~h. ~ J-..~N )v... 'y, \- L L o ~ li {.-, 
e d;, f,~ vVV\.k. 

NÃO HAVENDO ORADORES INSCRITOS, 

DECLARO ENCERRADA A DISCUSSÃO. 



EM VOTAÇÃO O PROJETO. fJ ~_ );\l )./). { . clt I qq ( 

AQUELES QUE FOREM PELA APROVAÇÃO PERMANEÇAM COMO SE ACHAM. 
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PROJETO DE LEI N° 2.022-D, DE 1991 

(DO SR. EDUARDO JORGE) 

DISCUSSÃO, EM TURNO ÚNICO, DO PROJETO DE LEI N° 2.022, DE 1991 , QUE DISPÕE SOBRE A PROfBIÇÃO DO USO DE MARCA COMERCIAL OU DE FANTASIA NOS PRODUTOS FARMACÊUTICOS; TENDO PARECERES DAS COMISSÕES: DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS, EM AUDIÊNCIA, PELA APROVAÇÃO DESTE, COM EMENDAS, E CONTRÁRIO AOS DE N°S 3.260/92 E 4.211 /93 , APENSADOS (RELA TOR: SR. F ÁBIO FELDMANN); DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA, PELA APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, COM SUBSTITUTIVO E CONTRÁRIO AO DE N° e 4.211/93, APENSADO (RELATOR: SR. SÉRGIO AROUCA); DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, EM AUDIÊNCIA, PELA APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, APENSADO, COM SUBSTITUTIVO (RELATOR: SR. RICARDO HERÁCLIO); DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA, PELA PREJUDICIALIDADE DO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO (RELATOR: SR. URSICINO QUEIROZ); PENDENTE 
D' PARECER DA COMISSÃO: DE CONSTITUIÇ~O E JUSTIÇA E DE REDAÇ~011 ~~À. ~_ ~~ '" It\Á.J ~1-v~~ v--1 ~~Jí /-c~ : 

e 

PARA OFERECER PARECER, EM SUBSTITUIÇÃO À COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E 

~:~~~~~T~.~~B.: ~.W~~.~.~~~~ .. ~~. ~~:.~~~.~.~~~.~ .. ·.·.·.·".·"""""""" .. ~~~ .~.~.~~.~ 

NÃO HAVENDO ORADORES INSCRITOS, 

DECLARO ENCERRADA A DISCUSSÃO. 

-------------- - -



PROJETO DE LEI N° 2.022-D, DE 1991 
(DO SR. EDUARDO JORGE) 

DISCUSSÃO, EM TURNO ÚNICO, DO PROJETO DE LEI N° 2.022, DE 1991 , QUE DISPÕE SOBRE A PROlBIÇÃO DO USO DE MARCA COMERCIAL OU DE F ANT ASIA NOS PRODUTOS FARMACÊUTICOS; TENDO PARECERES DAS COMISSÕES: DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS, EM AUDIÊNCIA, PELA APROVAÇÃO DESTE, COM EMENDAS, E CONTRÁRIO AOS DE N°S 3.260/92 E 4.2 11/93, APENSADOS (RELATOR: SR. FÁBIO FELDMANN); DE SEGURIDADE SOCIAL E F AMÍLIA, PELA APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, COM SUBSTITUTIVO E CONTRÁRIO AO DE N° e 4.211 /93, APENSADO (RELATOR: SR. SÉRGIO AROUCA); DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, EM AUDIÊNCIA, PELA APROVAÇÃO DESTE E DO DE N° 3.260/92, APENSADO, COM SUBSTITUTIVO (RELATOR: SR. RICARDO HERÁCLlO); DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA, PELA PREJUDICIALIDADE DO SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO (RELATOR: SR. URSICINO QUEIROZ); PENDENTE DE PARECER DA COMISSÃO: DE C9 NSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E D,E REDAÇÃO. i 
~ ~ ~ ;t~ i ~ rt,; )" ~ :~1.0 '~ ?t ~ fi "f-{II"\ I 

PARA OFERECER PARECER, EM SUBSTITUIÇÃO À COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E 
~WiA,/.~ .. fb:pREJj:Ã~, .. ... CONCEDO .... A .... PALA~R1\ .... AO .... SR .... D~PUTADO 

e 
NÃO HA VENDO ORADORES INSCRITOS, 

DECLARO ENCERRADA A DISCUSSÃO. 

- - - -- - --
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

REQUERIME N TO 

Excelentíssimo Senhor Presidente da Câmara dos Deputados: 

Requeremos, nos termos do Art. 117, inciso VI, do 
Regimento Interno, a retirada da Ordem do dia do Projeto de 
Lei n° 2.022-Fj91, do Dep.Eduardo Jorge. 

Sala das S 

/ 

/ 

, em ':2.. 6' de maio de 1998. 

" I 
/ / I 

I 

f 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

REQUERIMENTO 
1 

Senhor Presidente, 

Requeremos a Vossa Excelência, nos tennos 
regimentais, a retirada doe a) P l J I O J J - F /:J J , constante 
da pauta da presente sessão. 

Sala das Sessões, em c2 (:; ~ lnQu) (.;4. J 9 Cf () 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

REQUERIME N TO 

Exce1entíssimo Senhor Presidente da Câmara dos Deputados: 

Requeremos, nos termos do Art. 117, inciso VI, do 
Regimento Interno, a retirada da Ordem do dia do Projeto de 
Lei n° 2.022-Fj91, do Dep. Eduardo Jorge. 

Sala da em7)/ de de 1998. 

-=~5;- -
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

REQUERIME NTO 

Excelentíssimo Senhor Presidente da Câmara dos Deputados: 

Requeremos, nos termos do Art. 117, inciso VI, do 
Regimento Interno, a retirada da Ordem do dia do proj eto de 
Lei n° 2.022-F/91, do Dep. Eduardo Jorge. 

-
Sa a das essões, em ~ de maio de 1998. 

GER 3.1723004-2 (JUN/96) 



CÂMARA DOS DEPUTADOS 

R E QUE R I M E N T O 

Excelentíssimo Senhor Presidente da Câmara dos Deputados: 

Requeremos, nos termos do Art. 117, inciso VI, do 
Regimento Interno, a retirada da Ordem do Dia do Projeto de 
Lei n° 2.022-D/91, do Dep. Eduardo Jorge. 

sa;1 das Sessões, em 12 de maio de 1998. 

iJ\Act l é~ 
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REQUERIME N TO 

Excelentíssimo Senhor Presidente da Câmara dos Deputados: 

Requeremos, nos termos do Art. 117, inciso VI, do 
Regimento Interno, a retirada da Ordem do di a do proj eto de 
Lei n° 2.022-Ej91, do Dep. Eduardo Jorge. 

Sala das Sessões, em de abril de 1998. 

,... ,.. -----
,-C,,- '-- (/ "I ' 
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REQUERIMENTO 

Senhor Presidente, 

Requeremos, nos termos regimentais, A RETIRADA DE PAUTA do 

do Projeto de Lei nO 2.022-E, de 1991, de autoria do Dep. Eduardo Jorge, que dis

põe sobre a proibição do uso da marca comercial ou de fantasia nos produtos far

macêuticos, item 2, constante da Ordem do Dia da sessão de hoje. 

Sala das Sessões, em 07 de abril de 1998 

-----~---/--/ 
Vlç iJZfJ-

L. ( C-t-1 J1 
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Senhor Presidente, 

Submeta-se ao Plenar' lu. 

Presidente 

Requer regime de urgência 
apreciação do PL n° 2.022/91. 

para 

Nos termos do art. 155 do Regimento Interno da Câmara dos Deputados, 
requeremos a Vossa Excelência regime de urgência para apreciação do Projeto de 
Lei nO 2.022/91, do deputado Eduardo Jorge, que "dispõe sobre a proibição do uso de 
marca comercial ou de fan . s produtos farmacêuticos". 

----1 I . !'r~-- sd R &-l. u ~ K u U C A 

Líder do PPS ._ ).-

Líder do Bloco PPB Uderdo PL 

V7~fvv Fet<,vAN.LJO b-nDei RA 
Líder do PV _ CO L , 

o . 
'I' j) b:? e 6-" - -
J -I tJ I Líder do PSTU 

''--:-J \ ---- - -
01 LíderdoPMN 

{A- K.,l .q '3 

Ao Excelentíssimo Senhor 
Deputado Michel Temer 
D. D. Presidente da Câmara dos Deputados 



CÂMA R A D O S DEPUTADOS 

SECRETARIA-GERAL DA MESA 
Seção de Atas 

Ofício nO ;) "( ()97 

Senhor Secretário-Geral : 

Brasília, 04 de dezembro de 1997. 

Comunico a Vossa Senhoria que o Requerimento de Urgência, 
dos Senhores Líderes, que "Requerem urgência para a apreciação do Projeto de 
lei nO 2.022/91, do Deputado Eduardo Jorge, que dispõe sobre a proibição do 
uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos farmacêuticos", contém 
número suficiente de signatários, constando a referida proposição de: 

291 assinaturas, representadas por Líderes. 

A Sua Senhoria o Senhor 
Dr. MOZART VIANNA DE PAIVA 
Secretário-Geral da Mesa 
NESTA 

GER 3.17.23.004-2 (JUN/96) 
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COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E: DE REDACÃO 

I - RELATÓRIO 

PROJETO DE LEI N° :~.022 , DE 1991 
os. 

(Apensos os Projetos de Lei n 3.620/92 e 4 .211/93) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca 
comercial ou de fantasIa nos produtos farmacêuticos. 

Autor: Deputaao Eduardo Jorge 

Relatora: Deputada Zulaiê Cobra 

O insigne Deputado Eduardo Jorge apresentou o Projeto de Lei 

(PL) nO 2.022/92. em epígrafe. que visa privilegiar o uso do nome genérico, nos 

produtos farmacêuticos , em detrimento do nome fantasia e das marcas comerciais . 

o projeto foi, inIcialmente, distribu ído à Comissão de Seguridade 

Social e Famí lia (CSSF). A ele foi apensadCJ o Projeto de Lei nO 3.620/92, do 

Deputado Alberto Goldman, que, da mesma forma que o Projeto de Lei nO 2.022191 , 

procura dar destaque. na embalagem dos produtos farmacêuticos. ao nome genérico, 

em detrimento do nome fantasia. das marcas específicas e do nome do laboratório 

fabricante. 

Na Comissão de Seguridade Sociai e Família, o PL 2.022/91 e 

seus apensos foram relatados pelo Deputado Elias Murad, que em seu Parecer 

manifestou-se pela aprovação das preposições sob exame. nos termos do Substitutivo 

apresentado. 

GER :1.1 7.23.004-2 (JUNl96) 
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C ÁMARA DOS DEPUTADOS 

Antes de ser submetido ,3 votação o Parecer do Deputado Elias 

Murad. o projeto foi redistribuído para a Corrllssão ae Defesa do Consumidor. Meio 

Ambiente e Minonas (COCMAM). em cumprimE~nto a aespacho do então Presidente da 

Câmara dos Deputados. Deputado Inocênc10 Olive1ra. proferido no Ofício TP n° 68/93. 

daquela Comissão Permanente. 

Na CDCMAM, foi apensélldo ao PL nQ 2.022/91 o Projeto de Lei 

nO 4.211193. do Deputado Vitor Faccion i. qUE~ trata da comercialização de produtos 

farmacêuticos de marca e de produtos genéric()s, que. em sentido contrário aos outros 

dois. faculta a comercialização do produto farmacêutico com a sua marca ou sob nome 

genérico. sendo obrigatório, no primeiro caso - comerCialização por meio de sua marca 

- a colocação do nome genérico. com letras qUl~ teriam a dimensão cinqüenta por cento 

inferior à dimensão das letras utilizadas na marca. 

Em seu Parecer, o DE~putado Fabio Feldmann. Relator na 
• 

CCOMAM. manifestou-se pela aprovação do Projeto de Lei nO 2.022191, com 
~ . 
emendas. e pela rejeição dos Projetos de Lei n~ 3.260/92 e 4.211/93. O Parecer fOI 

aprovado pela Comissào, por unanimidade, na reunião ordinária do dia 8 de dezembro 

de 1993 . 

Concluída a apreciação, no âmbito da Comissão de Defesa do 

Consumidor. Meio Ambtente e Minorias, o processo foi remetido. novamente, à 

Comissão de Seguridade Social e Família. 

Na CSSF. o PL 2.022/91. e seus apensos, receberam oito 

emendas. Relatado pelo Deputado Sérgio Arou,~ , este, em seu Parecer, manifestou-se 

pela rejeição do PL nO 4.211/93 e da emenda de nO 08 e pela aprovação dos PL nO'. 

2.022/91 e 3.260/92 e das emendas de nOs. 1 a 7, tudo nos termos de Substitutivo do 

Relator. 

o Parecer do Deputado Sérgio Arouca foi aprovado, por 

unanimidade. na ComIssão, em sessão ordináríél do dia 22 de junho de 1994. 

., -

GER 3.17.23.004-2 (JUNI96) 
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Concluída a votação na CSSF. o processo foi remetido a esta 

ComIssão de Constitu ição e Justiça e de Reda<rão (CCJR). 

Em cumprimento a des.pacho do Presidente da Câmara dos 

Deputados, o processo foi redístribuido à Comissão de Economia. Indústria e Comércio 

(CEie), antes de ser apreciada pela CCJR. 

A CEie , em reunião ordinária, no dia 21 de junho de 1995, 

aprovou. por unanimidade o Parecer do Relator. Deputado Ricardo Heráclito, que se 

manifestou pela aprovação dos Projetos de Lei n 0$. 2.022-8/91 e 3.260/91 , nos 

termos de Substitutivo apresentado. que inovou completamente a matéria. eliminando 

a obrigatoriedade da colocação do nome genérico e inserindo restrições à importação e 

comercialização dos produtos genéricos. 

Em retomando o process.o à CCJ R, esta Relatora, em razão de 

ter o Substitutivo da CEie versado sobre matéria que não é de competência da 

Comissão. requereu a audiência da CSSF sobre o Substitutivo aprovado na Comissão 

de Economia. Indústria e Comércio. 

A CSSF manifestou-se, 110S termos do Pamcer elaborado peta 

• Deputado Ursicino Queiroz e aprovado. por unanimidade na Comissão. em sessão 

ordinária do dia 16 de junho de 1996. pela prejudicialidade do Substitutivo. com 

fundamento nos arts. 119, §§ 3° e 4°; 126. paráç~rafo único: e 163, inciso IV. 

Cabe a esta Comissão de Constituição e Justiça e de Redação 

manifestar·se sobre a constitucionalidade, juriclicidade e técnica legislativa do Projeto 

de Lei nO 2.022. de 1991 ; do Projeto de Lei nO ~L260 . de 1992; Projeto de Lei nO 4.211 , 

de , 993; das Emendas aprovadas na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 

Ambiente e Minorias; do Substitutivo aprovado na Comissão de Seguridade Social e 

Família; e do Substitutivo aprovado pela Comissão de Economia. Indústria e Comércio. 

3 
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CÁMARA DOS DEPUTADOS 

1\ - VOTO DO RELATOR 

Em cumprimento às normas regimentais. iremos analisar cada 

uma das proposições enumeradas ao final de nosso relatório , sob os seguintes 

aspectos: competência legislativa; competência para apreciação da matéria pelo 

Congresso Nacional: normatização por meio dE! lei ordinária; legitimidade da iniciativa; 

adequação com as normas constitucionais; juridicidade e técnica legislativa. 

No que concerne à competência legislativa, todas as 

proposições obedecem à norma constitucional, uma vez que as matérias nelas contidas 

são de competência legislativa da União (art. 22. I) . 

Quanto à competência para apreciação da matéria, não há 

óbices à tramitação das proposições, tendo em vista que cabe ao Congresso Nacional, 

com a sanção do Presidente da República, nos termos do art. 48, caput, da 

Constituição Federal. manifestar-se sobre as matérias de competência da União. 

As matérias disciplinadas pelas proposições não estão reservadas 

para lei complementar: portanto, devem ser normatizadas por meio de lei ordinária 

(art. 59, 111), obedecido o processo legislativo previsto na Constituição Federal. 

Não há nenhum vício de iniciativa. uma vez que as proposições 

foram apresentadas por membro ou Comissãcl da Câmara dos Deputados (art. 61 , 

caput, da Constituição Federal) e não versam sobre matéria cuja iniciativa seja do 

Presidente da República. 

Quanto à adequação das proposições às normas 

constitucionais, cabem algumas considerações. 

o Projeto de Lei nO 2.022191 , o Projeto de Lei n° 3.260/92, o 

Projeto de Lei nO 4.211/93, as emendas aprovadas na Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e o Sl.lbstitutivo da Comissão de Economia, 

Indústria e Comércio. ainda aue dêem tratamento distinto aos nomes genéricos e aos 

ER :1.17.23.004-2 (JUNJ96) 
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nomes de marcas ou fantasias. não impedem que os produtos farmacêuticos tenham 

impressos. em suas embalagens. o nome do félbricante. o nome de marca e o nome 

fantasia do proauto farmacêutico. 

Em conseqüência. essas proposições não ofendem o disposto no 

art. 50, XXIX, não havendo nenhuma inconstitucionalidade a ser apontada em relação a 

elas. 

o Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família. por 

sua vez, em seu artigo primeiro, determina que os produtos farmacêuticos deverão ser 

identificados exclusivamente por seu nome genérico. 

Em nosso entendimento. e~>sa determinação afronta o disposto no 

já citado art. 5°, inciso XXIX, da Constituição F~!dera l, maculando a proposição com o 

vício de inconstitucionalidade. 

No que concerne à juridicidade. não vislumbramos nenhuma 

injuridicidade nas proposições sob comento, 

De se observar que o Brasil ratificou o Acordo sobre Aspectos dos 

Direitos de Propriedade Intelectual Relacionado!5 ao Comércio. conhecido por TRIPS, 

que passou a integrar o ordenamento jurídico pátrio. após a publicação no Diário Oficial 

da União do Decreto Legislativo nO 30. de 15 de dezembro de 1994. 

o artigo 20 do Acordo determina que "o uso comercial de uma 

marca não será injusüfícavelmente sobrecarregado com exigências especiais, tais como 

o uso com outra marca. o uso em uma forma especial ou o uso em detn'mento de sua 
, 

capacidade de distinguir os bens e serviços ,de uma empresa daqueles de outra 
r ) 

empresa", -
Inicialmente deve ser salientado que não vislumbramos nas 

proposições. à exceção do Substitutiva da CSSF, que entendemos inconstitucional, 

nenhuma sobrecarga injustificável ao uso do nome de marca ou fantasia. Tampouco 

5 
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nos parece que o uso do nome genérico, ern conjunto com o nome de marca ou 

fantasia, possa impedir a distinção dos bens fabricados por determinada empresa. 

Em segundo lugar, deve~ ser recordado que os tratados são 

incorporados ao ordenamento jurídico pátrio com força de lei ordinária. que pode ser 

revogado por uma lei ordinária mais recente. 

A discussão sobre a revolgação ou não do Acordo celebrado, ou 

e da conveniência dessa revogação, não se ins€:re no campo temático desta Comissão 

de Constituição e Justiça e de Redação. sendo matéria da Comissão de Relações 

Exteriores e de Defesa Nacional. que. não tendo constado da distribuição inicia l da 

Secretaria-Geral da Mesa, não manifestou. ao longo do processo legislativo, interesse 

em ter audiência sobre as proposições, como o fizeram a Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e a Comissão de Economia, Indústria e 

Comércio. 

Assim, ratificando o que jál foi por nós exposto anteriormente, não 

vislumbramos nenhuma injuridlcidade nas proposições sob apreciação. 

Por fim , em relação à técnica legislativa. nos termos da art. 5°, 

da Lei Complementar nO 95. de 26 de fevereiro de 1998. a ementa de uma lei deve 

explicitar. de modo conciso, o objeto da lei. 

Se observarmos a ementa do Projeto de Lei nO 2.022191 

constataremos que ela não traduz. com correção o objeto da lei. De se ver que a 

proposição não proíbe o uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 

farmacêuticos. apenas impõe que nas embalagE:ns seja impresso, com destaque, junto 

ao nome de marca ou fantasia, o nome genérico. 

Em conseqüência com vi:stas a COrrigir a proposição. quanto à 

técnica legislativa. estamos propondo uma Emenda Modificativa que adota para a 

Ementa o seguinte texto: 

6 
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"Dispõe sobre a obngatoneaade ao USO d O nome genenco nos 

produtos farmacêuticos '. 

Em relação as demaiS P 'oposlçoes não há ressalvas quanto a 

técnIca legislativa. 

Antes de encerrarmos nosso Parecer, com a manifestação do 

e voto. cumpre discorrer, brevemente, sobre o Substitutivo aprovado no âmbito da 

Comissão de Economia. Indústria e ComércIo. 

Requereu essa douta ComIssão . .3 PreSIdência da Câmara dos 

Deputados. auaiêncla da CEIC para o Projeto de LeI nO 2.022-A. de 1991 , para 

manifestar-se quanto a questões de propnedad(~ de marcas e a atividades industriais e 

comerciais. No seu Parecer. no entanto, a Comissão de Economia, Industria e 

Comércio apresenta uma série de definições que não dizem respeito à propriedade 

comercial e sua proteção ou a registro de comércio. Discorreu ainda sobre outros temas 

que fugiam ao teor de seu requerimento de audiência e à competência da própria 

Comissão. como por exemplo, normas relativas ao controle de droÇjas e medicamentos. 

normas relativas à indústria químico-farmacêutica e proteção indu,strial de fármacos e 

e normas sobre execução de programas nacionaIS de saúde. que integram o campo 

temático da Comissão de Seguridade SOCial e Família; normas sobre o conteúdo e para 

impressão dos dizeres da rotulagem _ das bulas. etiquetas e prospectos e normas 

relativas à venda de medicamentos no balcão jas farmácias. com vistas à defesa do 

consumidor. matéria de competência da Coml:5são de Defesa do Consumidor, Meio 

Ambiente e Minorias. 

Dispõe o art. 55, do Regimento Interno da Câmara dos Deputados 

(RICO), que a nenhuma Comissão cabe manifestar-se sobre o que não for de sua 

atribuição, devendo considerar-se como não e:~cr:~o o Parecer, ou a parte dele, que 

infringir essa disposição, desde que provida reclamação apresentada antes da 

aprovação definitiva da matéria pelas Comissões; ou pelo Plenário. 

GER 3.17.23.004-2 (JUNl96) 
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Substitutivo da CEIe. manifestou-se aqueia douta Comrssão, ao aprovar Parecer do 

Relator. Deputado Ursicino Queiroz. que hOUVE! Invasão de competência da CSSF . por 

parte da CEIe. 

Não foi , no entanto, encaminhada Reclamação à Presidência da 

Casa, para que ela decida com respeito a considerar-se como não escritas as partes do 

Substitutivo da CEIe Que dispõem sobre matéria que não são da competência daquela 

respeitável Comissão. Em conseqüência. esta I~elatora propõe que seja encaminhada, 

pela Comissão de Constituição e Justiça e de Hedação. à Presidência da Câmara dos 

Deputados. a Reclamação em anexo, com vistas a considerar como não escritas as 

partes do Substttutivo da CEIC que versam sobre matéria de competência das 

Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente 

e Minorias. 

Em face do exposto votamos pela constitucionalidade, 

juridicídade e boa técnica legislativa do Prcifeto de Lei n° 2,022, de 1991, com a 

adoção da emenda modificativa proposta por esta Relatora, em anexo; pela 

constitucionalidade, juridicidade e boa técl1ica legislativa do Projeto de Lei nO 

3.260, de 1992. do Projeto de Lei nO 4.211 . .de 1993, das Emendas aprovadas na 

Comissão de Defesa do Consumidor. Meio ambiente e Minorias e do Substitutivo da 
---Comissão de -Economia. Indústria e Comercio; pela ínconstitucionali~ade do 

Substitutivo da C.~missão de Seguridade Soc~ Família e pelo encaminhamento, à ----- ---
presttreriêla da Câmara dos Deputados, da Reclamação, em anexo, que requer sejam 

consideradas como não escritas as partes do f3ubstitutivo da CEie que versam sobre 

matéria de competência das Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. 

Sala da Comissão, em 

GER : 1 .1 7 . 23.00~2 (JUN/96) 

de de 1998. 

DEPUTADA ZULAIÉ COBRA 

RE~TCR 
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COMISSÃO DE CONSTITUICÃO E JUSTICA E. DE REDACÃO 

que se segue: 

PROJETO DE LEI N° 2.022, DE 1991 
, •. 

(Apensos os Projetos de Lei n 3.620/92 e 4.211/93) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca 
comercial ou de fantasia nos produtos farmacêuticos. 

EMENDA MODIF~ICATIVA 

Dê-se à ementa do Projeto de Lei nO 2.022. de 1991 , a redação 

• Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome genérico nos 

produtos farmacêuticos -. 

Sala da Comissão, em 

GEF: 3.17.23.004-2 (JUNl961 

de 

DEPUTADA ZUL.AIÊ COBRA 

RELATORA 

de 1998. 
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COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTICA E DE REDACÁO 

Exmo. Sr. Presidente da Câmara dos Deputados 

Deputado Michel Temer 

Senhor PresIdente. 

Com base no art. 55, do Regimento Intemo da Câmara dos 

Deputados, encaminho a V. Exa. a presente Reclamação. requerendo que sejam 

considerados como não escritos, no Subst~tutivo aprovado pela Comissão de 

Economia, Indústria e Comércio, os artigos 1°, 3°, 4°, 6°, 7° e _6°, por versarem sobre 

matérias de competência das Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa 

do Consumidor, Meio ambiente e Minorias. 

Sala das Comissões, em 

GER 31 7.23.004-2 (JUNI96) 

de de 1998. 

OEPUT AOA ZULA/Ê COBRA 

RELATORA 

10 
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S 18 'ara O" .f.lto. d •• ta 1.1, .nt ....... pol' M7I 
9A~rlco a el.noaicaçAo d. ua ou .. i. prlnc1p\Q' a~lyoa ou far..
CO,, cOMtant. da. Denoainaç6ea COIMIn. 8ra.l1.1I'a • . (DCa), adoU
da • . pelo JUn1at'rlo da Sal1da, ou, ... ua aU"nel8, .. Deftc·'· 
MÇ&e. Co.una Int.rnaclonai. (OCI), reco.enda4u pela Orfu1laçlo 
.... Ddlal ele Sa6de (OICS). . 

S 2' A autoridade pdbllca co çit.nt. c _t~l~.~ •• 
p.bllcar', anualaent., a r.laçAo cont.ndo a. DCa para .abe~'~1ee 
co. f1AaUdade terapautica aprovada. ' para uao no '81. • •••• 
r •• pectlvoa n4aero. d. r.qi.tro, coa ba.. na t.r.1AolOfl. reao 
Mndada pela 01eS.· 

Sala da ,Coala~Ao, .a OI de d .. ..,ro eM 1fU. 

Deputado r18IO nLDlCAlfll 
R.lator 

, 
sI$ 



udJ • 

[KENDA N8 J - COCMAM 

redaçlo. 
DI-•• eo ert. 28 da propo.lçio ••• p19ref. e •• quint. 

-Art. 28 t obr1getÓrle e utlliz.çlo de no ... gen'rico. 
na •• e;uir.t •• hipót •••• , 

I - •• t.xto. no~tlvo., re91.tro. e autori.eç6e. 
relativo. t .labor.çlo, ao fr.clon .... nto·, 1 co .. rclali •• çlo • I 
iaportaçlo de aedic ... nto., 

11 - ... abala9,n., rótulo., bul •• , pro.pecto., t.xto. 
ou qualqu.r docu..ento uti.liudo p.ra divulq.çlo • inforaaçlo 
-'dlca ou proaoçlo da •• 'peG1alidede. fara.c'utica.; . 

UI ne. equh1çõe. que .eja. neli.ada. pela 
adaini.traçlo pObl1ca federel; 

IV.. tod.. e. pn.cr1çõe. de proU .. 10na1e 
.utorl.ado. a pr •• cr.v.r ... d1ca .. nto •. 

'ar'9rafo 6n1co. O at.nd1 .. nto do dilpolto no 1ne110 11 
de •• ob •• rv.r I ••• quint ••• x19'ncia •• 

I - o no .. 9.n'rieo t.r d •• taqu ••• relaçlo ao no .. d • 
.. rc. ou f.nta.ia, 

U .- o t ... nho da l.tra do no .. d. ..rea ou fanta.i • 
... • lICeder • 2/) (doil t.rçol) do t ... nho da l.tra do ftO I 
'''.I'leo •• 

sal. da Co.!lllo, •• 08 d. d ••• abro d. l"J. 

/.2-"J.'7Z7 ; L. _ (4_ 
't"'" -" . , -

Deputado MARCO 'EHAlORTE 
'r.lident. -.,....-

Deputado rlaIo rELDMANN 
blator 

EJlENDA H8 4 - (;DCMAM 

Inclua-•• o I.quinte art. )8 na propoliçlo •• ·.plgr.f. , 
IIR8 rando-.. o art. ). para art .• 81 

·Art. li Oe .Itabeleci .. ntol d. v.nda • di.peftl.çlo de 
... t~lea IRtoe dI" ail .. r, •• local Vill •• l, • r.l,çlo de -.di
e Rtoe .eOI'& •• pondent.1 .01 noael 9.ntricol, ·08 I.U' corr •• pon"tee na ,. de fant •• l. ou .. rC.I, • OI I.UI relpec:tivol ... , .... , 

Iala ... C,,""o, _ 08 de de.ellbro de 1IU. 

~-, -' . . 
Deputadó 1WlC0' 'IJIAIOItTI 

'r •• id.nt. . 

Dlputado rAiaIo rELDMAIIII 
Rel.tor 
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lAO " ,., ~ _ _a. _ • ." _ ....-. _._-- .... ~ - __ o .... ~_ .. .,. .... _. 

I 
I ( 

e cio lubetUut1vo ao pl'o,ol' o denaqu. pal'a o noee <te 
• • •• .,.. .' L • ,. a' ...... . •• • 

_ .,.,... .õ .... ~~ •• iP"..,...,.. _... . 
fantada. 

Entend.-Ia qu. toda a ló9ica e objetivol d ..... 
. • I f.:o_ ~ :.. ' .;... " l 

pl'opollç6e1 enad.. pl'~judicadol caio fo .. e aCAtada tal 
"-~' ; .... ' .J_ ~ .... 

e,"nda. A,: I. proper. .tder r., !f:','A:\c ~a rara a d .. igna~lo 

UII conjunto de ' Mdidas que 
O" "';' ... 4.l..!' -., ~ 

propol'Clonall_ .. io~ claRaatuto para o. ~cu.ço. quant.o 
1/ .~ 0'..... ~ .. 

pal'a OI conluaidor.. acerca do. produtol por .1 •• 
':" t' !..Jn..,r:ol 

utUllaclol. ", ' .... ' .. ,9:\ ~ l~· ... ,.-
Se", dú\' idl, .10 : Nrclnt.s os benef1ciol de . •• 

perlli til' 
t ' 

''''~ ... ,. 't conhec imento . ~ire o e sem escalllOt.a~6el do o 
• " ... ""'~ . "t ..... ..,. 'T;' 

''o • 

_. , . 

conteúdo do. Mdl.cament. exhtentel no mercado . Tal 

iniciativa, .dotada e. "'riõ. palae., inclusive " na Wrica 

&..Una, po .. ibllitara, no·,rar •• il, a Mlhoria profunda na 
. 

qualidad. • no preço. doi .. cUea .. nto., apr ••• nt.ando 

r.1.vant... pr.dicado. para •••• fia : proporcionarl a 

dzl.tlca r.duçlo dOI at.uai. e ab.urdo. número. de produt.ol 
• 

di.ponlv.i. no .. reado; t. •• nltida lintonia coa o Código <te 

Def.... cio • ~ ÍD6dlo pralo .0 
del~pareci .. nto do. l.boratório. d. fundo d. quintal; 

•• 10riaarl o laboratório fabricant •• nlo a lua .. rea; e 

di.penlar6 OI produtor.1 d. ga.to. abusivo. coa propaganda, 
lo ..' .. ; }> 'f 

perait.ido-lh.1 inv •• tir na qualidade d ••• UI produto •• 
• 

Diant. do •• polto, .11 que pelem •• Mlhore. 

int.nç6e. de .eu autor, no •• o voto 6 contrArio l ae.itaçAo .. 
d .. e .. nda. ao Sub.titutivo ao Proj.to .• de Lei 2.022/9i ·. ·· . 

Sala da CC~il.lo, er.21 de junho de 1993 . 
, 

Deputado Elia • . ~urad 

Relator 

E:f"lENDA NQ . . 

Q01 L~~-c;1 
ClMUJUCII . 

i 

fIIO.lII. 
. . '-

2022-A L 91 r , .... _ r) _iJilll_ ()anma • , lJ ..... 

• IZCUJlIDADE SOCIAL E FAMlLlA 

•• 
JANOIRA fEGHALJ 

r ) DU1QTJtI ~ 

'.'JIt 
pedoS 

O~-se lO Art. )Q, renumerado, 8 seguinte redaçDo : 

-Art. )Q. OS estabelecimentos de venda e dispensaç l o de 

.edicamentos deverlo afixa r , em l oca l vi sí ve l , a li sta 

t ., 
I 
I 
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de ~edicamentos por nomes oen~ricos. com seus respectl I -
----- .. ~ 

vos preços." 
- . ,. .... 

lO 1°1 I 94 ... 
,----- EMENDA Na 

00 ~ /84-(>5 

- ratll.llt1FJrO 
Acrescente-se o Parágrafo 3; ao Art. lQ: 

~" 

, . 
"Parágrafo 3;. Quando se 
que sejam uma associaçDo 
sos principios ativos, a 

tratar de medicamentos 
ou combinaçDo de di ver -
autoridade pública co--petente qeterminará as correspondencias COM 

. . as 
denominações por seus nomes gen~ricos." 

~~~=:==; ..... , ,C MIl • 

10 / 011 94 

IA" 
'. -

---- m.m. lO l! --....., 

2022-A .I 91 

'> • • 

EMENDA Na--

Q03134-;~ 
~::::::::::::~ã~M~iCM~;:~------~~~.~~~_-~~~~. 

{ J lftDSJW I [1 MUTIlAm. 
[ 1 salSaJiUiltl 
L 1 IIIOIFlClTM 

I 

().n~ _ 

I 

I -COII-8- « SEGURIDADE SOCIAL E l'AMILIA 
! 

I 
I GEma 

MIHI - I 'M1DO T ·1 Í- HIIlt 1--I PCdoBRJ 1 .' 1 ! JANDIRA FEGHALl 
TtIlOl JIS I D lLx.&o 

Acrescente-se o seguinte Art.2Q e seu respectivo 
Parágrafo Onico, r enumerando os demais: 

" Art. 4;. Somentl~ serDo permitidos medicamentos que 
contenham associações de princípios ~tivos, reco
nhecidas pela Or ganizaçDo Mundial da Saúde OMS
e devidamente registrados no Minlst~rio da Sa~~e. 

: . , 
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Par'grafo Onico. Te~ a autoridade pública co.petente 
)60 dias para revisar e revogar os registros dos pro 
dutos que nlo se adequarem ao caput deste artigo.-

--- ........ LO. ----, 

2022-A /'1 

,. • 

[ , •..• 
(l ....... 

• SEGURIDADE SOCUJ. E FAlULIA -JAHOIRA FECHALI 
1DTIIalDWGI 

a*iFiIGt 

( l&U •• 
[ ,.DUiM 

-

De-se ao inciso 111 do Art. 20, renumerado, a seguinte 
redaç'o: 

wArt. 21 ••••.••••••....••••••........•••••••••••••••• 

I ................................... ' ,' .....•••• 

I I ........................... ... .... ~ .••.••••.• 

111. Has aquisiçees que sejam realizadas pela Id -Ministraçlo federal, estadual, municipal, autarquia e 
fundaçlles. 

,n_ I 
I lO! Oz 94 ... 

..... --

, -.. 

J 

I 
J 

, 
I 
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( )&11 ... 

aw·'Aidt 

( ) MUiIlM 
[ 1."DfnI 

[ ) IIIIM • 

, 
I IM t. SEGOJtIDAJ)! SOCIAL E rNULlA'--
! , 

'7 .. 

JANplRA F'ECHALl I., II ,MTIIt - w 1 r,''' -I pedoB I RJ L.:d: I 1 : 

f 
I 

. ~ ... - -..... 

, . 
• 
...,.~ ~ . --- ... 

---~-'-_._--' _. 
'1t_7" '''' ' ...... ---- .... ----, . 

o Art. 1. passa a ter "a" seguinte redaçlo: 

"Art. ,a. Os produtos fa~aceuticos para o consumo 
hu.ano cOMerc!alizados no país deverlo ser ' iden
tificados exclusivamente pelo nome gen~rico.· 

. . 

rn'"M 
10/01/ ,. ... ....,. .. \ t:l·~ · 

( 
, . . ' . ; ..... 

-- EMENDA Ng 

OQ684-C>Sf 
J- 9 '~ c>~ 

I . 
I C·, , 

1-

~-- ...,. .... ----. 
2022-A / " 

.. 
JANDIRA FECHALl 

(I .... 
(I -.r-nw . , 

[ ) WlliSl. 
[ 1."Dll. 

( ) IIIIM • 

DA-se ao inciso 11 do Art. 2Q ,renumerado, I seguinte 
• 

redaçlo: 

"Art.2e .•........................................•••• . 
1 . , .... ~ .•......•................................•. 

I 
I , 
i 
I , 
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tos ou 
embll~ge~s, r6tulos, bUlas,prospectos,tex 
Qualquer documento utIlizado pari divulg! 

çlo e !nformaçlo. m~dIca ou promoçBo dos -edIcl
mentos, drogas e insumos farmac!utIcos.w 

' ~I ========================I,~.~ ... iãr=====~~~============~ 
I 

,. 

10/ 0r 94 ... 
, 

- . --
, - -. 

m.m.108 

... -_. --- .. -
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2022 L. 91-
( , 1lI0II. OI _mri .. (,.ma • 

- ( 1 aaJIIlml [ J.,III .. 
I c-' ". SECtTRIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

I.r.- 111. 
EDUARDO JORGE 

'MlDt 
P.T 

SUBsrmmvo AO PROJETO DE LEI N" ~ . O::!::! , DE 1991. 

DilpM sobre .. obrilaeorieclade de 
uso do nome Gen~rico nos procl ..... 
fannacêulicoJ para consumo huma. 

O CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 

Alt. 1· OI produtos tiumaceuticos pAlD éODSUlDO b.lJD.loo c~r'iladot DO PaiI 
droealo .er ldeotificadot exclusivamente por leu nome genenco. 

I co PAra OI lWa desta lei, eo1eude-iIe por oome ~c:oerico a deoomineçlo da 
su~ia ativa ou priDcipio ativo, coustaDte DI Dc:oomiDaç!o Comum IntCmacioml -

, OCI recomeodadI pela e>rs1niuçlo Mundial de Saúde - OMS. 

An.:!· A autoridade pública competente elaborara e publicara, perioclicamente A 

lista de medicamentos 8fllÕricos de .uas fonnas flUlDlCêuliCJ\s e concentraçõcs, 
ParalZf&lo UDlCO. \)uando so:uaw de nlCUlcaruemus. '4ue selAW uma aslOCl3ÇÂO 

OU combiDaç40 de diwrsos princlpios ativos, a autoridaçle publica COCDJSetente 
ddermmará u c:orrespoodênciu Ct.lQl as deoomiul14,ões "" .... seus DOlDes genéricos. 

, Art. 3· Someole serIo permitidos medicamentos que contenham associeçOes de 
plincJpios ativos, recoohccidas pela Orgao;1JIçl0 Mundial de S.Udc . OMS e 
dcvidoo'CQle regilU'adot no Minilterio da Saude. 

Puagrafo '.)\;00. Tem a aUloridaJes vubliC3 compeleOle 360 uilu para reVÍJar e 
revopr os registros dos produtos que 040 $e l1dequarem 30 capul deste atti~o . 

. ~, 4'- C obri[UllOria a utilização de nomes Qenericos nas ~~wnle:5 hiJ)l.\teses: 
I. Em textos DOllD3ti\'(lS, re~suos c: :1UIOCll.1ÇÔCS rel:1ums :1 produçAo, .1(1 

tiacsonamento, á comerciahuç1o e Il importação de medicamentos. 

n. Em embalagem, rotulos, bulas, prospectos, tm()S cu qualquer doc:umeuto 
utjlizaM pera diwlSaç&o e inràm\8çto medica ou promoç40 dos medi~IOl, drosu e 
iDIumoI farrnerê1dàCOl .• 

m. Nu aquisições que sejam fMlilldas pela 3clrninistnlÇAo pública federal, 
estadual municipal, Autarquica I fundações . 

N. Em todas as prescriÇÕCll de proflllsiouai.a autorizado. a prelCftYer 

mediC-1mencos. 



\ 

CUia:> 

Art. 5- Os esta~lecimentos de venda e dispensaçio de medicamentos deverio 
~6Y,M, ~ 1pç.11 vislvel, :l lista de medic:runeOlos por nomes senericos, com seus 
respecti~ preç~. o~l'VI\d(l o disposto DO artigo 2-. 

Art. 6° O poder executIvo re~uJamentará a presente lei 90 éooventa', ~ após. 
sua publicação. 

Art. 7- Esta lei entra em VIgor na data de sua publicaçAo. 
An. 8~ Re~am-se :u OISpo!tIÇOeS emcootrario. 

iCSTIFICA<,.:AO 

o pnnclpio euco- hiosotico que oonela a prallca roeilica c U "PRD..1UM NOM 
NOCERE~. nenhuma tenapia deve prejudicar o paciente mais do que curar seus males. 
Isto porque qualquer lmuaco pock lr.1Zer .boos :lO in di ",duo. princIpalmente se 
in8MquIldlUDeDte 1J1IlJ.z.'\do "Todo remedi(l pode ~er 'Im . veneno. depende da 
dose·W ARACELSO;. 

Portanto, qu;utto mais dza for a identificaçao da :iubstância . ativa usada na 
1l·l'DJ.~uuca melhl\r s~ o.' rl'CI'llht"clwento do):> ~felt(\.. ndvt1'Sl'~ dt:Cl'rrttltes ~ luais 

. rllplll:uneDte ,e Ullerrompern ~ cropaIUIÇ:t~, cto~ i;anOi ~)!m\'eI5 . 1:\1111) IndiVlduaimeote 
'lll.Ull.> .;.>ieuvaruelUc. . 

.'\sse~ a qualidade do~ medIcamentes ~ !..-tongação de ~s!ade qu~ tem !'lido 
eooru~menle dilicultado pelo owuero excesSIvo de llW'C4 ou tiuU.lUla criados peLu 
empresas urucaIDele por OlOli\'os ú.>merClaIS. diuoc~ qualquer vftl\)( etico. 

A estratégia ~oruzada busca dar identidade aos medicameOlos, deno ... i08OOs 
pelo ooUV' ~enenco. eOliUtuodo • substincUl ativa. 

O uso de denominações pIIdronlmd.U para os medicamentos ~nOOleS genericos) e 
uma recomendação da Organizaç40 M\Uldial de SaUde, desde ) 950, que toi reforçada Da 

ultuna Assemblela Mundial de Saude realj'VIda em Genebra - SUIÇft. 
As cJeootwuaçõe$ gentnca. permitem O f'cil iotcrcMmbio de informações 

cieoufic:u fncihtando O tr.\oolho de hospitais. t:eOtroS de int(lxicações. \'i~ilâoc:ia 

wulÂllA, viSi..linc1A epIdemiológica., inclusIve. Dlvel ioleroaciooal. 
Por outro lado aos prescriton:s (médicos e dentistas), permite trabalhar com \Dl) 

lmiverso reduzido de deoorninaçOes permitindo-lbe \.UD:l prescri~o mais segura com 
conhecimento de ruas !ndicações terapêuticas, cootrl\-iodicações, reações adversas, 
eleitos colateWs. ele. A politica atual do exaltem de nomes de fantasia amplia 
exponencialmente o uruveOiO de denommaçôes tomando os medicos retens dos materiais 
de divulgaçAo das lOdwtn.u farmacêuucas. 

Ponanto o uso da denominação @.cnerica racionaliza a presctÍç40 reforçando o uso 
do medicamento comoinnrumento de saude e 010 uma mercadorll qualquer. 

Adcma.i.t pela denommAçl0 genmca o dispensor I.farmaceutico:1 pode identificar 
:1:1$ f:UUlólCI:l , aheru.luvas de meJlca1l1etllO:; eqwvaleulc j j:>!X'lllvcis. evitando www 
vezes ao pacIente verdftdeira peregrinação para achar um modtcamento. prisioneiro que 
esta do nome de fantasIA . 

... Üem disto v uso de denommaçôes padrowz.ada:o pratIcas merc.adolo~l(:as 
woooJ)\)listas. estimulando a oompetiçélo entre \)$ laboratónos produtores. pratica salutar 
nas economias c.,pitalisw. 

O arugo 5° da LeI 6 360,76 OlodlÍ~cado peio arugO 2·' d.'l LeI () 480ii7 .ia prOIbia o 
uso de DOme de maru ou fantasia para os medicameDtos contendo wna unica subst.àoc:ia 

. ~.. . 

aU\':l . 
Em 06 de ~etembro de 1983 toi bl\lXAdft 11 ponllfla IJltenmni,teriftl na ) pelos 

!\ÚDJstenos da Saude. da PreVldêoclA e ASSlSleOCIA Socuu ~ da lndwnn.ll e comerciO. 

preconil.1ndo .ieooaunações padroru..z.adas internacionalrucote. constituando :t 

~lonuoo~ill' C~'olWl Gm.:>11eira-lXB para flllUUl~l\S. ::XlgulCl' ... ua uulizaçAo III1S 

emoolslleos. rOlulos. bulas e m.'\lenal de oroPIIllluKi .. , . - . . . 

:\,; ais..x:laçües de .. ub:>tÀllcw ativas Il.ÍU penullem CIU:lUZllr a elicacaa relallva <k 
cadft uma, produnndo freqUentemente confusões no ato de prcs~ver e nas informações 
a quem tOrnece e consome wedicamentos. Alem disso. o uso de qualquer substância 
auva pode IlcarreW problemas qWUlIO a segurança ler:'lpeutica que e um iu1~amento de 

aceitação de risco e sew conseqüentes danos. Tais danos podem se maoifestar atraves de 
reações adversas ou doenças tatrO@éuicas dos tipos : eleitos colaterais, efeitos 
secUDd1rios. idiossincnaslAS e superdoia[lem relau\'3. Em caso de ASSOCiaçOes de 
su~ia.s auvas aumenta-se a probabilidade danos a saude diminuindo, portAnto, • 
poellbili~de dos benenclos. 

. Além da adúÇ4u da DeoominaçAo Comum Brasileira para associações 
mecl1camentosas ,e requer parâmetros cienuficos adequados que ~anwlAm a eficácia e 

-------------------------------------- --

. "' ... , 
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~ dos coilJ'JOlidora e usu6rioI DA • ... 'iM de leUI ~ para produçIo DO pUa. puimetroI estes Lambém reoomeodadoI pela Organinçlo Mundial de Saúde. 

AhY'lrnen1e a situaçlo do oomtrcio e COQIUIDO de mcdiCJl!DC'OJOS DO pm é muito 
pnocuputt: . o. oeubOi de informIçJo toxicolOgica dos 8JIDdet centros um-OOI apnntllD • iapatlo exceuiva ~uaria de 1"'SD"d\oi c:oa", a primeira causa de i~ 
DO pm (wr por exemplo cMcb do ceouo de c:aouo&e de iDloxicaç4o do Municlpio de SIo .PU*>· CCI. DO "E.&adode Sio Paulo-de 21.11.93); .. 

A .'domediceçlo orien'w por ooooeitct P'P"'lara de CW'& é rapoosáYe1 por mjJbem de casos de smos eki:os colataaia elou &dwnos re1aciooados piD::i •• mente 
ao UIO de aotibioticot. psiCoAtl\lOl. aoti·iDt1amatOrios e aou·"ICf!itos: 

A COCIlICRiaJizaçlo de produtoe fumacêuticol DO Brutl e du maia liberaiJ do '"UNto; alo ~ ot>edeci.meato &OI te8''''men!0I fI:cnicos; por exemplo, os medicerneoaos tardes do 1j"iemtüte WDdàdos; caca de iU'Y. duo "wvt.. nas ll,nnacias dropriu &Ao 
feiW laIl ~ médica.le@~ dado.i da própria ABCfarma; . . . . O ' Bruü e um doi lmiorea CODIUIDidores de mcdicameotos do muodOfaturamento de cerca de USS 4bi'Mes em 1993- DO eo"mo iAbe-iC que S<M da P'P"aleçlo alo tem poder aquiJi1iw pua plrticiplr dei .. mercado (IBGE); .. . 

lU um CCCDPlelO detcoouoIe ua ~. comercio e coosumo de podutOl peicoauvoe no pus. <' que duobedece aos coowmos intemaciooais que o Bruü rwnirm.. . . _ . . r-~ . ~ " .... . Owle DO pus uma ~ dncabida di fanniciasldropriu muJtando em media Da pn.>pOIç4Q dê' , rtU'D~ ..... c4da .:~ babi1aDltt uos grandes ceotroI un.DOI: W pr~o esIA em deaaoordo com a recomedaç40 de umA iarmacia para cádft 8000 babi"ma para 05 plt'CS CID dcscoYOlvimcn,..,. precunizAdo pcia OMS. . 
O Forum por uma Poluica ' S:iciooaJ de M.edicammlos. ciente desta litueçlo atende que o eafurçô dew lei' ICtII' no aeotido de mudar essa ltJdêocia obeerYada .Ian.'""" .. t • medio praz.o CODIUUir uma DOva tiN. lus~e.,. questAo do medicameplO 

teja 1raIada ~ as din:tlizn iDtemacioaais paR o setor. A politica de medi.,,,C11tol 8eoericol. ira· cootribuir sipificatiwlJlCftle · ... uma pobtica naciooal de medieameatoI maia jUlto diante du oec:ellidadet da aaUde da "' ..... al ... II:.... \ ~ 

-, ,,' - -
• 1·1 I~ ;S"j 
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--- EMENDA NQ--

. , . 

---- '1U11. UI. ----. 

I Ca'''I. 

(1 ..... 
(J 8If1llml 

00 USTlMlW 
t laJJ1lJJM 

SEGURIDADE SOCIAL E FAMtLIA •• 
VICTOR FAÇÇIONI <- • 

'1 ., . " 

. taenda substitutiva ao projeto de le1 r,a 2.022/91 . de autoria do 
Deputado Eduardo Jorre .' 

.' 

Dispa. lobre a ldentiflcaçlo 
dos produtos fara.cfutlcol 
coaerclal! zadol no Pais 

.. .. " . 



o CO!IOUISC -:ACIOIAL decret. : 

Art. ! I OI produtol hructuUcn per. co.... h ..... 
coeerci.li •• do. DO '.i ••• erlo ideatiti~ ....... tOr8aa d1.t1.t •• : 

f 

I - produto I d ... rca: ••• 1 .. ,... .. t ............ t.ra1 ....... o, .. 
aarc. . no 6,rlo c..,.tnte .. sec ... t.ri. lacl ... l .. .1,11"1. 
S.niUri. CSIfVS,. do JU."tlrl • . 4!s ...... a, o .. I .. Ut.t. lacl_l 
d. Proprl..... 1 ..... trl.1 (l1P.,. .1 .. 1... ao 1Ua1.t'lrlo da 
lnd6.tria . do COIIIrclo .• do Tvi .... Ullcr); 

11 - produto. reDf~icn: .10 .... 1 •• • ~.d •••• t. blaeqgl .. l •• t .. 
aOI .encion.do. no i~cl.o ! . • coa ...... bl .. t .... l_lltda" do.t ... 
do.·ipado. ·.xclll.i .. ou prepo.,ut ... t ... 10 ... cou~ut ... 
Donotll •• clo c..... l.t.rnaclonal CDeI,. di .. l.... pai. O..,..i •• ca. 
~undl.l d. Sa6do c~a . . 
t !I - llooquiv.ll.ci. t • c.pacidade do ,rodllt ... Dfrlco ... . ,11ca40 
na ••••• po.olo,l. do produto d ... rc •.••• ..-r.r •• paci.nte · 1 ... 1 
~lodl.ponlbl11d.do do principio .tivo . 

• 

'Zl Blodtaponibl1ld.de d. ... ,r"'t. t.,...Uco . ' • • .. 
c.pacld.d • . de •••• rur.r a pro •• nç. d. d.t.,..I... ....Ud.do do 
;»rlnc!pl0 aUvo . :ta ~orrnt •• ..,.1_ ..... clnt • • diaponl .. l para 
.xercer .u. açlo tor.ptutlc • . 

f !I - A co.provac;lo d. blooqul •• ll11ct. . . •• blodl ....... tU ..... 
d.flnldo. no. ff ! I o 21 • I condlel ..... acl.l par. o r.,l.tro .. 
produtos .. ntr i cot . 

Art . 21 - Ao pr •• cr.ver prodllto. t.r8OC"~ic... o -'dico t.. • 
llberda... de IItl1i •• r . par. ldoatif1car • ,rodato ,roacrtto. "'1 ... 1' 
d •• toru. con.tante. do .rt . 11. ou • , •• • 

'ar'arafo único - O •• preco da d •• i ... cao con.taat. da Del ou .. Del • 
obrl,.t6rl0 nOI lervJço. oflcl.I ...... Ode IDt.".... no II.t .... 
Cnlco de 5.6d •• que •• r.f.r. o .1'\ . 1 .... Coa.titule" .... ral 

Art . 31 - Se. preJuizo d •• inforaaca. ... e ..... cODter ... fo", da 
l.,tal.cl" de vl.illncla ... iUri. n.1 DI ' . 310. d. 23 do •• t .. bro •• 
1111' . o. · produto ....... raf.r •• I.ci.o '1 do art . II tr.rlo 
obrl,.tor J ... nte . e. .... · .. bal ...... r6tul ....... 1... .• ...ta.r 
outro. In.trGDOnto. de i.foraaçio .u .I .. ltaelo. "'1c •• u" outra 
natare... .11. do Doee e/ou ArC. c:eaataat .... rqtatro .. IIPI ... 
SNYS : 

, - o no .. ,.n'rIco . con.t •• t. d. 1i.t. d. oca ou d. Del : 

11 - o. doaoDtO. D.c.I.irio •• perf.it. ld.nUfic.çlo do f.bric.nt •. 
lU. 10c.l1zaçlo ••• 10. de coeunJcaçlo ou de .c ••• o • lnfora.çIe .... 
deva pr •• t.r ao. con.uaidor •• • DO. t.rao. do .rt . 31 -. C641 .. d. · 
Det ••• do Con.uaidor (1.1 c' ' .01' . d. 11 d ••• t .. bro d. 1110' . 

ParA,r.to 6nJco - Qu.ndo •• tr.t.r d. -produto. d ... rc.- . • Ir.tl. do 
no. e conlt.nte da DCB ou DC! . nos In.tr~ftto. rof.r.ldo. DO c.Plt . 
utl1lza~' letral d •• edlda nlo Int.rior • 11& torço da. a •• dal par. a 
,~.tla do no.e e/ou •• rc. d ••••• produto • . 

Art . 41 - !.ta lei .ntr ••• vlcor 45 dia •• p6 •• ua publlc.çlo . 

A~t . 51 - ~.vo, •• -.e ai di.po.lelel .. cODt~irlo . 

JusUficativa 

A pr •• ent •••• nd. lab.ti taUva toa por obJ.Uvo colocar na par.pecUva 
correta .1 no,.... .pHci .. l.. " ,MDUflc.çlo -.. prochlt.
r.raacfutlco. co.erci.lia'v.l. no P.! • . Sua raai. principal t o f.to · 
de que •• di.cu •• 6e. lobr. o UIO do -no.el de aarc.- • d. -"noaiaaçlo 

",.nlric.- d. produto. f.ra.cfutico .... 11' •• 11. parta d .... coaf •• 1o 
lednUca • d. 11& pr ••• upo.to ln ••• to .· A contualo di. r .. paSto ... 
concel tOI de produtol .. atrlco •• de ... _Iucle ..... r1c:aa . A· •• ber : 

a . -Produtol ,enlrlco,- .10 ••• 1 ...... i""" DO. ,.1 ••• que conc.d .. 
proteçlo pat •• t'ri. .0. aedica .. ft~o ...... 1.. l.,.l ... t. copl.do • . 
d.poi. da •• plr.çlo da r •• poctl .. ~,.t .. t •• ~- f.brlcut.. dJ .. ra .. 
do. tt·tular.. da patente .. ncld . . ..... lUardu . rolaU ... ate .0. 

I 



44 "'---·,";'11--- --_._ .. -.-.. ----.---.------------------------------
~I 'C duto I d ~ .ar'ca . , b ioequivaJénc1e oferece. • ..... 
t, le dJap lIIlbllld.de : 

t. ·De , lia i naçllu fl!n~r ' ca l:· do OI no.u co.pIetol ou .beliadol dOI 
ch ••• do l pl'indpiC>l at IVOE dOI .edica.entol. ou leJa. o CO'POlto 
~,J.ico ou b i o ' 6,ic ) que relponde por leuI efeltol teraplutlcol , 

o pre. Jllpoeto inexat o d :, % reapeit o 1 quutlo do. preçol relativol dOI 
pl'cdutol de ... ·c. f' do. r>roduto. ,antrlcol , A •• ber: 

• ~pr 'Hlutoll rentricoI ", conrora. 11 conee i tuaçlo .cl •• cOlt.l. ler 
"fllldldo1 a p,'eço. Intel' lorel .0. cobradol pelol -produtol de .. rc.· 
bClqul '/IIIentell , cc ntudo 

b • d lI'erençll de l)reço fln.l n.it. te •• ver co. o UIO da dlnGlllnaçlo 
f"drlcll , .al den-Ie ao reto ' deol laborat6rl01 l.nçador .. dOI 
·'lfocfut"n ,enérico,- nlo ter .. incorrido nOI "ltuOliaei"1 C'ltOI de 
~!Iqul.n e de.envolvi.ento do produto ori,ln.l •• nte patent.ado. a. 
;lClrt",to , :llo tfa de a.ortld-lol .• 0 10nco dOI .nol. atrav', d. .UI 
!llcutaçjp ao~ preçOl , 

A O:oran,tzaçio ~undl aI de Sa6de te. reco.end.do o u.o d .. DenGllluç6e. 
COllllnl J llternac 10nal. (De [ ). p.r. OI produtol reMlachUco. ofaracidol 
aCl .ercudo" ~as. a reco.end.çlo da OMS • plra leu UIO conco.l tant.. • 
nlo e. lubltituiç~o 101 no.e. re,iltrldol dellel produtol. Coa 
ref!:o'nc l . • ,rafJ. do nGlle e/ou .lrcI do produto .• da d.aoa1uçl0 
,en'&rlcl , as reco'f'ndaç6n da OMS alo no .. ntido de que •• ta apar.ça 
COR de.t.que , 1.t~~, de for.a vilIveI, nlo e.condid. (pro.in.nt!x. 
diz a l'noluçlo é,1 OMS) , o que' nlo 11cnHica preponderbcl. d. 
dl/l,:).1nlc:lo ,enérle:\ 1I0bre o no.e e/ou •• rca , 

~! fate nlo exll l e ra%50 .ara proibir ou re.trinrlr o u.o d., .arca 
rl!/n.trll la d,o produ ~ o e/ou do •• eu. f.br ieantn , !~I' do •• edlC"HtO'. 
no! 11 •• qUIl Quer 0 11 t ro pl'Odllt'l , O interell' público n. .at'rl. ..ta 
rt8fl!'"'I!aent ado pela lei dI! "'rHlncla •• niUria 0.1 na t . stO/U). I 
qlJlI prclcrevf', e. lIell .r t, 18 . 11 exlrAllcl. para :oe,iatro de produtol. 
de! : 

-t - qu o o proiuto .ej. 1elirn.do por no.e que o dlltlara do. d ... l1 
dI) ' lIe •• o rab:-1c,antl" e do. da .ea •••• p6cle de outro. fabricant •• -. 

A 11"1 d. ~1,111',cia IInlUrln 6 prach., e •• u. deteMllu9l0 de .Xi,i:
j : elltit1clçll) que 1.p·,.~ l bJ1lte . OI! pelo .enol dlficult.. o 
1/I:11'2:1.e r to do conllu.ldo ' ell erro quanto ao preacrlto pelo, .,dlco. Ol: 
dI! ('utra ror .. " Ildqul rido par e l e , 

VIII c re ! 111 tl1r' airldc , q' Ie " I'odt!r Executi vo v •• tent.ndo 1,,1I1ar " 
11(1110 ' ! !ltlcl l) ~ Exelll>lC) : I I dccI 'eto n l 7~3/831. inclu.1Y. no 1 •• Udo de 
oh:'! ,ar 111 lIéll1 CO! 1\ u : i l1 znr 3 "deno.inaçlo 'tln'rlca- no ato de 
p:' !! C rev !" .C!d 1 eaaell tos pllra '!!UI plC lent •• , 

o : econlll!ci.ento do direHo do .édlco de pr.lcrlver .ulc ... ato. nol 
qu:\j. co nf. ia e entenda recollend6vell repre .. nta u •• ,arallUa adicional 
aCI c' on.u.~do:', Co. to!el to quatorze ano. depoll de . ' l.1 de 'vl,111nc1l 
'l: :: ~ t6ri, C!~!r.ir 1Uf' 115 pt'oduto. candidltol I re,htro h, .... 
lcl, !rtl!i : lldo!; por nele qUI U dJs l l n,a clOI de.al •. do .esao ou de outro 
!I\hr ican tl!, (J C6dl 'lO dI [leten do Con.u.idor (lli na ',0111"' 
11.I1l!!nha~ ~, a , ell~!'e 'H "d , :-e1tos bhlco. do con,ulidor-. relac10n.do. 
no I r t, '1" , 

-!l! ~ !~!or.açlf) adequ.da e cl.ra lobre OI dif.rentel produto. a 
.erviço. , co. e.peclflcllçlo correta de quantid.de. clr.cterlltlc ••• 
collpo.i ça~. qualidude t ' preço . be. co.. lobre OI r iaco. que 
apre.ento,,· , 

1\ pre'f!!I.te esenda lub. tltutiva procura car.cter iz.r e defini r o. 
"produtol ,en~r lco. " dllt intuento dOI ·produto. de .arc.- . A oferta 
,I.~ lII.,le. deve . elltretulto . obedecer o. principio. da blo
IIq~ I "U,": !a ; !.to I' : o ~rod Ll t t' .lctenUt1c.do pelo notII rantr.lco ter' 
Ile. co., ' 'ovach'8ente , .pr .. entar a ••••••• c.racter1lUca. f1l1co
qull11ca. e tertlplutlc.. do. produto. dI .arca. a da 
bloodllpor ,,, bll1d.de . iato 6: ...... pololOC1. d .. e .... pra" a 
pr","nça da .... a qllantidad. do principio ativo Dl. correDte lanplHa 
do ",mc lertte . 

Vah referir, tUI~IIl. ainda que de p ..... ,... • qu .. Uo da 
"Ir l)J),1 rcic I .Udl\de e~ tre /11 I "!t r lul u.ac!an par. !Tatt'er o DOM ou .. rca 
' o II!·od12t · fi I de non !no-;6n f""! 'lÓ·jc~. 'l" ' t o !o:\! CU,;"o ~rf'teodeu t.por -

,I 



·e •• nece •• 6ri. ba.e lecal - .travé. do decr.to 183/83 . SelUDdo •• t •• 
o noae e/ou •• rc. do produto .e~i. craf.do ea letr •• de t ... obo cio 
luperior a ua terço (1 / 3) das eaprecadal·p.ra a crafi. da denoainçlo 
cenéric. . Or.. a d •• proporçlo entre. crafi. do nGae e/ou a.rca 
larraaente conhecido. . • a d. denoain.çlo ,en6rica - coaplicada . la 
,'ues. inintelic!vel . ou ispronu~cUvel pode .c.rret.r cr.v. 
prejefzo ao conluaidor. que o ~elpect1vo C6diro pretente evit.r . 

o noae e/ou aarca repreaenta . n.. .ab.l.,en. do. produto., Qa 

coaproai •• o de qualid.de . e identifica coa0 requer o C6di,o de Defeaa 
do Con.uaidor . a orirea e a reapon •• bilid.de do f.bricante .obre o 
~roduto . !s.o é .inda aai. nec •••• rio . no c •• o •• paclfico do. 
aedicaaentos . ea vI.ta do que le pa •• a conc~etaaente no · Sras!! . 
diterenteaente d~1 concepç6e. te6~ica. ~u ideai • . a .aber : 

1. Á. abi.aais diferenças d. pr'ticas e" proceasoa 
controle de qualidade , verific.daa de laborat6rio • 
!.bricaçlo de produtos .!ail.~e • . 

de produçlo e 
l.borat6rl0 . n. 

2 . Muit •• denoain.ç6es ,enéric.s .10 incoapreen.Sveia .té para 
profi.aionais de . s.úde . MuitO •• ia o .erlo para paciente. • 
balconi.taa . E certo que r .rl •• i .... nte alo !araac'utico. oa 
vendedorea de aedic .. entoa . 

3 . -Deno.inaç6es cen'ric.a- co. o .eaao radical . ou co. outroa 
eleeento. identific.dore. ae.elh'Dte • . pOdea ter tunç6es t.raplutlc.a 
diferente. . E f'cil iaa,in.r o que d.1 reaultar' e. confu.a.a .ntre 
peaaoa. leica. . no lonco proceaao de f.bric.çlo, e.toc ..... 
d1ltribuiçlo e v.rejo do. produto •. ea prejulzo do conauaidor . 

o decreto Da 183/83 e o PL 2 . 022 coa0 eat' eat1.ularlo a 
-eapurroterapi. -. .ea contribui r par •• reduçlo de preço doa 
aedicaaentol . jl que o balconi.t. d. fara'ci. ou drocari. poder' 
tDflaeDci.r coa aa1a facilid.de '.ea • Inf •• e Da aarca) , • decialo de 
coapr • . • 

A pree.infDcia do no.e cenérico , ieu.l para todo. . poder' taabta 
induzir f.bric.nte. aeno. c.p.cit.do. ou eacrupuloaoa • la1tar 
produto. concorrente. , .aai. cri.ndo .aia ua eleaeDto de r1aco para o 
con.uaidor . Aind. do ponto de vista de.te . a queatlo da 
bioequivaltncia do. produto. é da aaior relevincia . Meaao feito. a 
partir do. .eaao. principio. ativo • . produtoa tar.ac'uticol cio alo 
nece •• ariaaente !dinticos : na fabricaçlo de .. dica.ento. .10 
utilizado. diferente. proce •• o. , excipiente., etc ., de ao~ que. · 
praticaaente . nlo e~i.tea produto. cento por cento ieu.i • . O prejulzo . 
no ca.o. é. novaaeDte , do con.uaidor . 

Ao preacrever ua .edica.ento . o .édico pondera a. indicaç6e • . contra
lndicaç6es . .'iclcia . qualidade . confiabilidade. doaa, •• adequ.da a 
cada paciente . et c. A •• ia , corre ao aédico o direito •• lho~ . a 
obriraçlo profi •• ional - de e.colher o a.dic'~.Dto da acordo co. aua. 
convicç6e. e aa condiç6e. pe •• oaia de .eu paci.nta . O u.o da 
deno.inaçlo Cenérica. ea ~rejulzo do noaa e da •• r.ca do produto 
atropela a prescr!çlo do .édico . e di ao tar.aclutico ou ao 
balconiata . oportunidade de t~u.trar a decislo aobre a ter.pia aaia 
adequada . cuja responsabilidade in.ub.tltulval é . e. ~rl.elra e últiaa 
an'li.e . do .édico : e s6 dele . 

Ao colocar eR evidéneia o. intere •• e. do con.ualdor/pac1ente . lev.ao. 
ea con.1deraçlo o C6d1co de Defe.a do Conauaidor . Ea particular. 
qu.ndo e.te afira. o direito de plena !nforaaçlo aobre o. produtoa . 
Ora . o noae e/ou .arca dd prodcto . e o noae do fabricante a .u. aarca 
reriatr.da . alo tator.e. ea.enciaia de idaDtif!caçlo . e de rarantia doa 
produto. . t 

Ali. de reprelentar crande avanço •• ralaçlo ao 
autoria do .. inente deputado Eduardo Jorre. a 
.ubatitutiva i nova . ta.bi. e. relaç(o ao PL 4 . 211/83 
poi. ..tabelace coa .aior precislo'oa concaitoa de 
blodiaponibil1dade. requiaitoa fundaaentail para 
produtoa ,en'rico, . 

1'1011 9... 

PL 2 . 022/81 . da 
pr ••• nte e .. nda 

de .inha autoria. 
bioequivllncia • 
a fabr1caçlo da 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

PL 2022/91 

1) CDCMAM - Aprovado 2022, com 4 emendas 
- rejeitados PL 3260/92 e 4211/93, apensados. 

2) CSSF , . --. " com 
-aprovado 2022 e o : -apensado 3.260/92 J b t' t t' , . - su S 1 U lVO - aprov o emendas 1 a 7, oferecldas na Comlssa~ 
- rejeito PL 4.211/93, apensado. 
- rejeito emenda n? 8 apresentada na Comissão 

3) CEIC - aprovado PL 2.022/91 e 3.260 (apensado, com SUBSTITUTIVO . 

4) CSSF (em audiência solicitada pela Comissão de Constituição e 
Justiça, em relação ao Substitutivo da CEIC)-

- rejeitado Substitutivo da CEIC . 

-5) CCJR - aprovo PL 2022 e 3.260, apensado. (quanto a constit.) 
- aprov. emendas CDCHH (4 emendas) (" " " ) 
- aprovo subst. CEIC (""") 
- rej, por inconstitucional, Substitutivo da CSSF 
- pedido da CCJR, no sentido de declarar não-escrito o pa-

recer da CEIC. (deferido pelo Presidente) 

GER 3.1723004-2 (JUN/96) 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUiÇÃO À 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E DE MINORIAS, 

ÀS EMENDAS OFERECIDAS EM PLENÁRIO AO PROJETO DE LEI N° 2.022-F, 

DE 1991 

O SR. PAULO LUSTOSA (Bloco/PMDB-CE. Para emitir parecer. Sem 

revisão do orador.) - Sr. Presidente, Sras. e Srs. Deputados, o Projeto de Lei nO 

2.022-F, de 1991, representa uma das mais importantes, oportunas e sérias 

iniciativas desta Casa. 

Na verdade, este projeto é fruto da determinação, do empenho e do espírito 

público de um Deputado da Oposição nesta Casa, o Deputado Eduardo Jorge, que, 

de maneira denodada, com a capacidade de transigir e, acima de tudo, de buscar 

não o ideal, mas o possível, fez as concessões necessárias para que isto se 

transformasse num instrumento de respeito maior aos direitos do cidadão e, 

fundamentalmente, ao consumidor de medicamentos neste País. 

Participei, em inúmeras oportunidades, das negociações na busca desse 

• entendimento que representasse o sentimento da Casa. 

Particularmente nessa última versão do substitutivo, sugerimos a correção de 

um erro que poderia ser grave no processo, que poderia gerar uma série de 

distorções, oportunismos, espertezas e falcatruas, quando se substituiu no inciso 

XXII do art. 10 as palavras "primeiro produto" por "produto inovador", para que a 

corrida no sentido de registrar o produto junto às autoridades competentes não 

levasse a um prejuízo maior daquilo que é o espírito da própria legislação. 
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Sr. Presidente, gostaria de deixar registrados dois comentários, apesar de 

estabelecer a concordância com o substitutivo negociado, acordado, no bom 

sentido. 

o primeiro comentário é sobre o inciso IV do art. 2°. 

A mim seria mais adequado, mais responsável , respeitaria mais o direito do 

prescritor se a redação não tivesse sido estabelecida dessa forma; se tivesse sido 

feita a restrição a estabelecimentos privados e tivéssemos colocado na ordem 

inversa, e não na ordem como aqui está, a redação do item específico, garantindo 

ao prescritor a total liberdade de exercício da sua atividade, e ele mesmo teria a 

competência , estaria credenciado a fazer a indicação da intercambialidade como 

tal. 

Mas às ponderações do Deputado Eduardo Jorge, não de estabelecer a 

imposição ao prescritor, mas de pelo menos a lei fazer com que ele se lembre de 

que tem a alternativa de prescrever o genérico, na verdade, pessoalmente, acedi na 

minha visão de que esta poderia ser a redação a ser mantida. Creio que no relatório 

as correções foram feitas sem prejuízo maior. 

Mas, Sr. Presidente, gostaria de deixar como consideração final do meu voto 

um comentário sobre o art. 3°, parágrafo único, que fala sobre como deverá ser 

apresentado nas embalagens, nas peças de publicidade, o nome genérico. 

Na minha visão, a redação poderá comprometer e criar alguns tipos de 

embaraços com o que há de presente na legislação em termos de direito marcário a 

nível nacional, porquanto aqui se confunde a questão da adoção do medicamento 

genérico com a imposição em relação ao direito marcário. Creio que isso pode vir a 

gerar alguns embaraços de caráter legal. 
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A minha idéia fundamental é que se permitisse que o nome genérico 

pudesse atingir até 50% do nome da marca do produto, principalmente, 

resguardando aquilo que é o direito patentário e o direito de quem inovou, de quem 

criou o produto. 

Mas, apesar de deixar as minhas ressalvas a esses três aspectos do 

substitutivo que foi objeto de uma ampla negociação, quero aqui apresentar, pela 

Comissão de Meio Ambiente , Defesa do Consumidor e Minorias, o voto favorável ao 

substitutivo, fazendo ressalva a esses três aspectos. 

A negociação foi realizada, e eu a respeito. A decisão da maioria tem de ser 

considerada e levada em conta nesse aspecto, mas gostaria de deixar o registro 

dessas ponderações que ora apresentei em relação ao texto que vai ser votado. 

Mais uma vez, um lembrete: o parágrafo único do art. 3° pode gerar 

problemas em relação ao direito marcário. 

É uma advertência que faço, porque, muitas vezes, leis são aprovadas aqui e 

elas conduzem, em muitos casos, a uma alteração e a uma revisão por erros 

específicos na sua redação básica. É um problema de técnica legislativa ou de 

redação e de não compatibilidade com a legislação existente nesta área de direito 

marcário, de direito patentário. 

o voto é favorável ao substitutivo acordado, com a alteração relacionada , já 

constante do texto, que é "produto inovador" e não o "primeiro produto". 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUiÇÃO À 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO, ÀS EMENDAS 

OFERECIDAS EM PLENÁRIO AO PROJETO DE LEI N° 2.022-F, DE 1991 

O SR. ANTONIO CARLOS PANNUNZIO (PSDB-SP. Para emitir parecer. 

Sem revisão do orador.) - Sr. Presidente, Sras. e Srs. Deputados, entendo que 

esta Casa, ao apreciar hoje essa emenda substitutiva de Plenário oferecida ao 

Projeto de Lei nO 2.022-F, de 1991 , dá um passo muito importante no atendimento 

do interesse público e, sobretudo, das questões ligadas à saúde. 

Há vários anos têm tramitado nesta Casa projetos de lei sobre o assunto, um 

deles de autoria do nosso companheiro de bancada Deputado Alberto Goldman, 

outro do Deputado Eduardo Jorge, Parlamentares que há muito tempo vêm se 

destacando nessa luta de interesse da população. Finalmente, fruto de um acordo 

entre todos os partidos, surgiu essa emenda substitutiva de Plenário que finalmente 

estabelece o medicamento genérico e dispõe sobre a utilização de nomes 

genéricos em produtos farmacêuticos. 

Entendo que só tem a ganhar a população com a adoção dessas medidas. O 

importante a ressaltar é que nesse substitutivo o art. 57 da Lei nO 6.360, de 1976, 

passa a vigorar com o acréscimo de um parágrafo, e neste parágrafo está o cerne 

da questão: 

Parágrafo Único. Os medicamentos que ostentam nome 

comercial ou marca, ostentarão também, obrigatoriamente 

com o mesmo destaque e de forma legível, nas peças 

referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais 
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promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua 

falta, a Denominação Comum Internacional em letras e 

caracteres cujo tamanho não será inferior a 1/2 (um meio) do 

tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. 

Diz mais ainda, Sr. Presidente, Sras. e Sras. Deputados, com relação às 

aquisições de medicamentos: 

Art. 4° As aquisições de medicamentos, sob qualquer 

modalidade de compra, e as prescrições médicas e 

odontológicas de medicamentos, no âmbito do Sistema Único 

de Saúde, adotarão obrigatoriamente a Denominação Comum 

Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum 

Internacional. 

Entendo que a intenção dos autores dos projetos de lei foi plenamente 

alcançada com esse substitutivo. 

Desta forma, o nosso parecer é favorável à adoção do mesmo . 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUiÇÃO À 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA, ÀS EMENDAS OFERECIDAS 

EM PLENÁRIO AO PROJETO DE LEI N° 2.022-F, DE 1991 

O SR. URSICINO QUEIROZ (PFL-BA. Para emitir parecer. Sem revisão do 

orador.) - Sr. Presidente, Sras. e Srs. Deputados, na verdade, o Projeto de Lei nO 

2.022-F, de 1991 , é uma das proposições mais importantes que se vota nesta 

Sessão Legislativa. Tão importante é este projeto que, embora com uma tramitação 

lenta nas várias Comissões desta Casa, consegu iu amadurecer um substitutivo que, 

na verdade, antes e depois de tudo, contempla o interesse do cidadão brasileiro. 

É evidente que precisa ficar registrado nos Anais da Câmara o trabalho do 

nobre Deputado Eduardo Jorge, um dos mais brilhantes Parlamentares desta Casa, 

que nela tem marcado a sua trajetória pela coerência de suas posições e pela 

defesa dos interesses mais legítimos da saúde. 

o Projeto de Lei nO 2.022/91 , do Deputado Eduardo Jorge, teve apensado a 

ele o Projeto de Lei nO 3.260/92, do nobre Deputado Alberto Goldman. Na verdade, 

após todas as tramitações possíveis, desemboca ele no plenário, onde as 

Lideranças conseguem um substitutivo de Plenário que simboliza o grande 

entendimento que esta Casa sempre consegue nos momentos em que do interesse 

do cidadão se faz necessária a defesa. 

Sr. Presidente, somos pela aprovação da emenda substitutiva de Plenário, 

parabenizando, nesta ocasião, o Líder Ronaldo Cezar Coelho, pelo grande trabalho 
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de fazer articulação, e também os Deputados Paulo Lustosa, Eduardo Jorge e 

Alberto Goldman. 

Somos pela aprovação da emenda substitutiva. 
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PARECER DO RELATOR DESIGNADO PELA MESA, EM SUBSTITUiÇÃO À 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO, ÀS EMENDAS 

OFERECIDAS EM PLENÁRIO AO PROJETO DE LEI N° 2.022-F, DE 1991 

A SRA. ZULAIÊ COBRA (PSDB-SP. Para emitir parecer. Sem revisão da 

oradora.) - Sr. Presidente, a Comissão de Constituição e Justiça e de Redação 

opina favoravelmente ao grande acordo feito a este Projeto de Lei nO 2.002-F, de 

1991, do Deputado Eduardo Jorge, o que, aliás, foi uma vitória desta Casa. Houve 

uma discussão imensa, que exigiu um trabalho muito grande de todas as 

Comissões. O nosso Líder de Governo teve um trabalho impecável com relação a 

essa possibilidade de estarmos hoje aqui votando um acordo que dá bem a medida 

da seriedade desta Casa numa questão tão importante. O Deputado Eduardo 

Jorge, cuja atuação foi marcada pela seriedade, consegue neste dia uma vitória no 

plenário, com todos os Líderes votando favoravelmente a esse projeto de lei, a essa 

emenda, que se constitui hoje numa emenda substitutiva de Plenário. 

Portanto, Sr. Presidente, a Comissão de Constituição e Justiça e de Redação 

é pela constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa da emenda 

substitutiva ora apresentada. 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

-REDAÇAO FINAL 

PROJETO DE LEI N° 2.022-G, DE 1991 

Al tera a Lei nO 6.360, de 23 de se
tembro de 1976, que dispõe sobre a 
vigilância sanitária , estabelece o 
medicamento genérico, dispõe sobre a 
utilização de nomes genéricos em pro
dutos farmacêuticos e dá outras 
providências. 

O CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 1° O art. 3° da Lei nO 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, passa a vlgorar com o acréscimo dos seguintes 
. . 
lnC1SOS: 

"Ar t . 3 o ........••••......•••••.......... 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
XVIII Denominações Comuns Brasileiras 

(DCB) denominação do fármaco ou princípio 

farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal 

responsável pela vigilância sanitári a; 

XIX Denominações Comuns Internacionais 

(DCI) denominação do fármaco ou princípio 

farmacologicamente ativo recomendada pela 

Organização Mundial de Saúde; 

xx Medicamento Similar aquele que 

contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, 

apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, 

de administração, posologia e indicação 

terapêutica, 

medicamento de 

preventiva 

referência 

ou diagnóstica, do 

registrado no órgão 

GER 3.17.23 .004-2 (MAI /98) 



• 

• 

• 

CÂMARA DOS DEPUTADOS 

2 

federal responsável pela vigilância sanitária, 

podendo diferir somente em características relativas 

ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, 

embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, 

devendo sempre ser identificado por nome comercial 

ou marca; 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento 

similar a um produto de referência ou inovador, que 

se pretende ser com este intercambiável, geralmente 

produzido após a expiração ou renúncia da proteção 

patentária ou de outros direitos de exclusividade, 

comprovada a sua eficácia , segurança e qualidade, e 

designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI; 

XXII - Medicamento de Referência - produto 

inovador registrado no órgão federal responsável 

pela vigilância sanitária e comercializado no País, 

cUJa eficácia, segurança e qualidade foram 

comprovadas cientificamente junto , -ao orgao federal 

competente, por ocasião do registro ; 

XXIII Produto Farmacêutico 

Intercambiável equivalente terapêutico de um 

medicamento de referência , comprovados , 

essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e 

segurança; 

XXIV Bioequivalência consiste na 

demonstração de equivalência farmacêutica entre 

produtos apresentados sob a mesma forma 

farmacêutica, contendo idêntica composição 

qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), 

e que tenham comparável biodisponibilidade, quando 

estudados sob um mesmo desenho experimental; 

GER 3.17.23004-2 (MAI /98) 
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xxv Biodisponibilidade indica a 

velocidade e a extensão de absorção de um princípio 

ativo em uma forma de dosagem, a partir da sua curva 

concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua 

excreção na urina." 

Art. 2° O órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária regulamentará, em até noventa dias: 

I os cri térios e condições para o registro e o 

controle de qualidade dos medicamentos genéricos; 

11 os critérios para as provas de 

biodisponibilidade de produtos farmacêuticos em geral; 

111 - os critérios para a aferição da equivalência 

terapêutica, 

medicamentos 

mediante 
, . 

generlcos, 

as provas 

para a 

de bioequivalência de 

caracterização de sua 

intercambialidade; 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos 
, . 

generlcos nos servlços farmacêuticos governamentais e 

privados, respeitada a decisão expressa de não 

intercambialidade do profissional prescritor. 

Art. 3° O art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, passa a vlgorar 

parágrafo único: 

"Art. 57. 

Parágrafo 

com o acréscimo do seguinte 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
único. Os medicamentos que 

ostentam nome comercial ou marca ostentarão também, 

obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma 

legível, nas peças referidas no caput deste artigo, 

nas embalagens e materiais 
. . 

promocl0nals, a 

Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta, a 

Denominação Comum Internacional em letras e 

GER 3.17.23 .004-2 (MAI/9S) 
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caracteres cUJo tamanho não será inferior a um me~o 

do tamanho das letras e caracteres do nome comercial 

OU marca." 

Art. 4° As aquisições de medicamentos, sob qualquer 

modalidade de compra, e as prescrições médicas e odontológicas 

de medicamentos, no âmbito do Sistema Único de Saúde, adotarão 

obrigatoriamente a Denominação Comum Brasileira ou, na sua 

falta, a Denominação Comum Internacional . 

§ 1° O 

sanitária editará, 

registrados no 

órgão federal responsável pela vigilância 

periodicamente, a relação de medicamentos 

País, de acordo com a classificação 

farmacológica da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais -

RENAME vigente e segundo a Denominação Comum Brasileira ou, na 

sua falta, a Denominação Comum Internacional, seguindo-se os 

nomes comerc~a~s e as correspondentes empresas fabricantes . 

§ 2° Nas aquisições de medicamentos a que se refere 

o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, 

terá preferência sobre os demais em condições de igualdade de 

preço. 

§ 3° Nos editais, propostas licitatórias e contratos 

de aquisição de medicamentos, no âmbito do SUS, serão 

exigidas, no que couber , as especificações técnicas dos 

produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a 

sistemática de certificação de conformidade . 

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos será 

acompanhada dos respectivos laudos de qualidade. 

Art. 5° Fica o Poder Executivo Federal autorizado a 

promover medidas espec~a~s relacionadas com o registro, a 

fabricação, o reg~me econômico-fiscal, a distribuição e a 

dispensação de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, 

com vistas a estimular sua adoção e uso no País. 

GER 3.17.23.004-2 (MAI /98) 
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Parágrafo único. O Ministério da Saúde promoverá 

mecanlsmos que assegurem ampla comunicação, 

educação sobre os medicamentos genéricos. 

informação e 

Art. 6° O Ministério da Saúde promoverá programas de 

apolo ao desenvolvimento técnico-científico aplicado à 

melhoria da qualidade dos medicamentos . 

Parágrafo 
, . 
unlco. Para tanto, será buscada a 

cooperação de instituições 
. . 

nacl0nals e internacionais 

.. relacionadas com a aferição da qualidade de medicamentos. 

Art . 7° Os laboratórios que produzem e comercializam 

medicamentos com ou sem marca ou nome comercial terão o prazo 

de seis meses para as alterações e adaptações necessárias ao 

cumprimento do que dispõe esta Lei . 

Art. 8° Esta Lei entra em ;Vlgor na data de sua 

publicação . 

Sala das Ses õ s, em 18 de novemb 

Relator 

GER 3.17.23 .004-2 (MAI /98) 
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PS-GSE/ J /1 /98 Brasília , 19 de novembro de 1998. 

Senhor Secretário, 

Encaminho a Vossa Excelência , a fim de ser 

submetido à consideração do Senado Federal, nos termos do art . 

134 do Regimento Comum, o incluso Projeto de Lei n° 2.022, de 

1991, da Câmara dos Deputados, que "Altera a Lei nO 6.360, de 

23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância 

sani tária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a 

utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá 

outras providências", de acordo com o caput do art. 65 da 

Constituição Federal. 

Atenciosamente, 

~--=--1ZV'\, \ 
Depu tado " UB tRA~'7r!lT"-1(~GUIAR 

Primeiro-Secretário 

A Sua Excelência o Senhor 

Senador RONALDO CUNHA LIMA 

Primeiro-Secretário do Senado Federal 

N E S T A 



Altera a Lei nO 6.360, de 23 de se
tembro de 1976, que dispõe sobre a 
vigilância sanitária, estabelece o 
medicamento genérico, dispõe sobre a 
utilização de nomes genéricos em pro
dutos farmacêuticos e dá outras 
providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta : 

Art. l° O art. 3° da Lei nO 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, passa a vigorar com o acréscimo dos seguintes 

incisos : 

"Art. 3° ................................ . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
XVIII Denominações Comuns Brasileiras 

(DCB) denominação do fármaco ou 
. , . 

prl.ncl.pl.o 

farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal 

responsável pela vigilância sanitária; 

XIX Denominações Comuns Internacionais 

(DCI) denominação do fármaco . , . 
ou prl.ncl.pl.o 

farmacologicamente ativo recomendada pela 

Organização Mundial de Saúde; 

xx Medicamento Similar aquele que 

contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, 

apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, 

vl.a de administração, posologia e indicação 

terapêutica, 

medicamento de 

preventiva 

referência 

ou diagnóstica, do 

registrado no órgão 
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federal responsável pela vigilância sanitária, 

podendo diferir somente em características relativas 

ao tamanho e forma do produto , prazo de validade, 

embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, 

devendo sempre ser identificado por nome comercial 

ou marca; 

XXI Medicamento Genérico medicamento 

similar a um produto de referência ou inovador, que 

se pretende ser com este intercambiável, geralmente 

produzido após a expiração ou renúncia da proteção 

patentária ou de outros direitos de exclusividade , 

comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e 

designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DeI ; 

XXII - Medicamento de Referência - produto 

inovador registrado no órgão federal responsável 

pela vigilância sanitária e comercializado no País, 

cUJa eficácia, segurança e qualidade foram 

comprovadas cientificamente j unto ao órgão federal 

competente, por ocasião do registro ; 

XXIII Produto Farmacêutico 

Intercambiável equivalente terapêutico de um 

medicamento de referência, comprovados, 

essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e 

segurança; 

XXIV Bioequivalência consiste na 

demonstração de equivalência farmacêutica entre 

produtos apresentados sob a mesma forma 

farmacêutica, contendo idêntica composição 

qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), 

e que tenham comparável biodisponibilidade, quando 

estudados sob um mesmo desenho experimental; 
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xxv Biodisponibilidade indica a 

velocidade e a extensão de absorção de um princípio 

ativo em uma forma de dosagem, a partir da sua curva 

concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua 

excreção na urina." 

Art. 2° O órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária regulamentará, em até noventa dias: 

I os critérios e condições para o registro e o 

controle de qualidade dos medicamentos genéricos; 

II os critérios para as provas de 

biodisponibilidade de produtos farmacêuticos em geral; 

III - os critérios para a aferição da equivalência 

terapêutica, mediante as provas de bioequivalência de 

medicamentos 
, . 

gener~cos, para a caracterização de sua 

intercambialidade; 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos 
, . 

gener~cos nos serv~ços farmacêuticos governamentais e 

privados, respeitada a decisão expressa de não 

intercambialidade do profissional prescritor . 

Art. 3° O art. 57 da Lei nO 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, passa a v~gorar 

parágrafo único: 

"Art. 57. 

Parágrafo 

com o acréscimo do seguinte 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
único. Os medicamentos que 

ostentam nome comercial ou marca ostentarão também, 

obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma 

legível, nas peças referidas no caput deste artigo, 

nas embalagens e materiais promocionais, a 

Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta, a 

Denominação Comum Internacional em letras e 
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caracteres cUJo tamanho nao será inferior a um me10 

do tamanho das letras e caracteres do nome comercial 

OU marca." 

Art. 4° As aquisições de medicamentos , sob qualquer 

modalidade de compra, e as prescrições médicas e odontológicas 

de medicamentos, no âmbito do Sistema Único de Saúde, adotarão 

obrigatoriamente a Denominação Comum Brasileira ou, na sua 

falta, a Denominação Comum Internacional. 

§ 1 ° O órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária editará, periodicamente, a relação de medicamentos 

registrados no País, de acordo com a classificação 

farmacológica da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais -

RENAME vigente e segundo a Denominação Comum Brasileira ou, na 

sua falta, a Denominação Comum Internacional, seguindo-se os 

nomes comerC1a1S e as correspondentes empresas fabricantes. 

§ 2° Nas aquisições de medicamentos a que se refere 

o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando houver, 

terá preferência sobre os demais em condições de igualdade de 

preço. 

§ 3° Nos editais, propostas licitatórias e contratos 

de aquisição de medicamentos, no âmbito do SUS, serão 

exigidas, no que couber, as especificações técnicas dos 

produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a 

sistemática de certificação de conformidade. 

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos 

acompanhada dos respectivos laudos de qualidade. 

, 
sera 

Art. 5° Fica o Poder Executivo Federal autorizado a 

promover medidas especiais relacionadas com o registro, a 

fabricação, o regime econômico-fiscal, a distribuição e a 

dispensação de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, 

com vistas a estimular sua adoção e uso no País. 
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Parágrafo único. O Ministério da Saúde promoverá 

mecanismos que assegurem ampla . -comunl.caçao , informação e 

educação sobre os medicamentos genéricos . 

Art. 6° O Ministério da Saúde promoverá programas de 

apol.o ao desenvolvimento técnico-científico aplicado 
, 
a 

melhoria da qualidade dos medicamentos. 

Parágrafo único. Para tanto, será buscada a 

cooperação de instituições . . nacl.onal.s e internacionais 

relacionadas com a aferição da qualidade de medicamentos . 

Art. 7° Os laboratórios que produzem e comercializam 

medicamentos com ou sem marca ou nome comercial t erão o prazo 

de seis meses para as alterações e adaptações necessárias ao 

cumprimento do que dispõe esta Lei. 

Art. 8° Esta Lei entra em vl.gor na data de sua 

publicação. 

CÂMARA DOS DEPUTADOS , rJ O de novembro de 1998 . 

.. 
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Dispõe sobre a proibição do uso de marca comerci a l ou de f a ntasia nos pro 
~ "-!'. ; • . j-; .. " "'aY ;:, :)s farmacêuticos. 

\ ~ .: ~~ . ' (Obrigando a utilização do nove qenêr~co 
dução do custo do medicamento) . 

no ·'3 ~~m8~ios comercializados no pais, corno forma de re-

. , . 
,. ....-
I 

ANDAMENT O 

COMI ss 6ES 
PO O E f1 T ~i \ i\,il rMTIVO 

Artigo 24, Inciso 11 
(Res. 17/89) 

17.10.91 

08.11.91 

06 . 04 . 92 

06 . 04 . 92 

CDI 20.48.0018.8 

PLEN1I:RIO 

Fala o autor, aprese ntando o projeto. 

DCN 18.10.91, pago 20232, col.02. 

MESA 

Despacho: Âs Comissões de Seguridade Social e Família; e de Constituição 

e Justiça e de Redação (Art. 54) - Art. 24, 11. 

PLE~RIO 

~ lido e vai a imprimi r. 

DCN 09.11.91, pág. 22520 , co1 01. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

Distribuido ao relator, Dep. ELIAS MURAD. 

O CN _QQLQ!i1.5~~. pág._.65:!.5-º_ col.,-a1. 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

Prazo para apresentaçÃO DE fMENDAS: 06. a 10 .04 . 92. 

OCN!LJ}L,ql . pág.613d. COr. O j 

VI DE- VERSO ............. . 

.-._- ---

A U T O R 

EDUARDO J ORGE 

(PT - SP) 

Sancionado ou promulgado 

Publicado no Diário Oficia l de 

Vetado 

Razões do veto-pub licadas no 

A N E X O P L :; . Z li LI / ~ ;, 

PL 

} 

ir.-'· ___ o --- _ . --- ·--,1 
\ , 
I 

!------_.<. " 

i' -' '';' 
~ .... , . . 

f', ,.... 11 
' i .1 ', :. .~. 

". --" -no -'- 0.<,1 1 • -.!\ 
' .. 

----~ 
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" 
A N D A r.1 E ti I C, 

13 . 04.92 

10.06.92 

30.06 . 92 

12.0 3 .9 3 

00- . 'J :':-. 93 

JL . O:i .93 

1 9 . 05 .93 

16. 06 . 93 

---_.- - - - - - -- -- - -

PL. 2.022/91 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SO CIAL E FAMrLIA 
Não foram apresentada s emendas. 

• 

DCN I . ' paq. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 
. " "" '" cal. . .. .... .. _._ .. -

Parecer favorável do relator,nep. ELIAS MURAD, com emenda. 

nr.N . nan. cal. 

COMISSÃO DE SEGU~IDADE SOCIAL E FAMILIA 

Parecer favorável do relator, Dep. ELIAS MURAD, com emenda. Concedida vista ao Dep. Clóvis Assis. 

MESA 
APENSADO A ESTE O PROJETO DE LEI N9 3.260, de 1992. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

O Dep. Clóvis Assis, que pedira vista, devolve o projeto apresentando voto em sepa rado , favorável 

a este , c om substi tuti vo. Parece r favorável do relator, Dep. ELIAS MURAD, com e ,-"en .. ia . 

C;u:-1I SSÂü ~l:; Sr:r. fT llJDl'.T)E SOCn.T. lO' f NlfLIA 

Parece r ora reformulado, favorável do relator, Dep. ELIAS MURAD, . com substitutivo. 

COMISS.ÃO DE SEGU~l;DADE SOCIAL E FAM1LIA , . 
Prazo para apresentação de emendas ' ao substitutivo : 12 a 18.0~.93 

C~MISSM DE ~EGUIUD~E SO~~~L E ' FAMfLIl'. · o~~WL. I 9.ª .. lq;3 .. . pãg.j_~§E .... cal. <Y§..: ... _ 
Foram apresentadas duas (02) emendas pelo Dep. REINHOLD STEPHANES. 

MESA 

-, : 't 

Deferido Ofício n9 TP / 68 / 93 , àa CDCMAM, solicitando audiência a esta comissão, que deverá ser o uv ida 

a ntes da Comissão de Segurida de Social e Família. 

.' . 

. ~ 
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• 
CÂMARA DOS DEPUTADOS , ' 

, 
CEL - Seção de Sinopse 

PROJET 2,022[91 ontinuação 

ANDAMENTO 
, . 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBUNTE E MINORIAS 

29.11,93 Parecer ora refQr!!\u1aQ.o, _ ~Qr~~~t~~(; Llep" ,plBr.O .FE1D--MANN, favorável a este, com emendas e contrário aos 

PL'S 3 .2 60('92 e 4.211/93, apensados;. 

COMISSÃO DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE 'E MINORIAS 

\ ' 
~ - t \ 
.. " , \ 

. \<?'~~r> /'~ 
, , 

.-

. 

08.12.93 Aprovado unanimemente o parecer ora reformu1ado do relator, Dep. FÁBIO FELDMANN, favorável a este, com emendas, 

e contrário aos PLs 
(PL. N9 2.022-A/91) 

3.260/92 e 4.211/93, apensados. 

.:)Ip{ ~--iU: 02 fiLo ,. .. 2,31 , ~ 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

15.12.93 Distr ibuido ao relator, Dep. ELIAS HURAD. 

DCN {,qJ.i~-,--1.1. págJ l !2/.s:. col. _ __ ªrl ___ .... 
COi-iISSÃO D~ SEGURI-DADE SOCIAL E. FAHtLIA 

. . = 

15.12.93 Prazo para apresentação de emendas: . 20 '.r2 .a 24.12.93. . 

.a..ilJ !é? I-ii.. ,.,.?JJjQ . _.-at 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FM1fLIA 

1::' .01.94 Foram apresentadas oito (0<'» emendas assi ',~ ·Jl'strl'bul'd 06 1 o ... u as: . , pe a Dep. JANDlRA FEGHALI, 01, pe10 De9. EDUARDO 
JORGE, 01, Relo Dep. VICTOR FACCIONI. , 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

10.03.94 Devolvido pelo relator, Dep. ELIAS MURAD, sem parecer. Aguardando redistribuição. 

COI 3 21 01 04 1·8 (MAI/93) 
CONTINUA ...... . 

----------- -~--- ._------ - _._- ---- --- - - ----- • 

\' , 
I 

• , 1 .-
• 

1 J 

.' 
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GÂ~~ARA· DOS l·t:P:.JTADOS - , ' PROJETO N2 2.022/91 Continuação FL. 02 
. CEL : Seção' de Sinopse 

- I · . ,~ ~=.=:=,=-=.=.==. =============================================================================================================================== 
• ___ : .... ,.. i\NUAMENTO . . . . 

" r 
22.06.93 

12.08.93 

113.08.93 

25.08.93 

10.11.~3 

18.11.93 

COI 321 01 ,041 -8 (MAI/93) 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

Parecer favorável do relator, Dep. ELIAS MURAD, com substitutivo e contrário as emendas apresentadas. 

co~nssAo DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

Distribuido ao relator, Dep. FÁBI()' FELDMANN. 

ocN:A.0 .. 1 .º.~.Jq~?., pá9J~,r] .. g .. co1. ,._ .. !Q.§ ....... __ 

corussAo DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

Prazo para apresentação de emendas: 1J a 24.08.93 

O c~~.I .. I .~_..Jq~ .. pá~.~~~;? .. co1. .: .. ~ ......... __ _ 

COMIssAo DE DEFESA DO CONSUMIDOR, MEIO AMBIENTE E :.1IHORIAS 

Não fora~ apresentadas emendas' 

COMIssAO DE DEFESA DO CONSUMIDOR , MEIO AMBIENTE E MINORIAS 

Parecer favorável do relator, Dep. FABIO FELDMANN, a este, com emendas e contrário âC'. EL 3.260/92 

apensado. 

MESA 

Deferido ' Jfício TP n9 162/93, da CDCMAM, solicitando a apensaçao do PL 4.211/93 a este. 

~ Jg J~j I 13. ,.,. df8'81:. .... , OJ. 
, 

Vidt:. 



• 
--- -- - - ------ -- -- -- - - - - --- --- - -------------- -- _. - -- - - -- - - - -- - - -- - - - -._-

{ ,~"":3 
• I • "." 

A\ .'~·~::a~:: s~:::e[A~O~ 
~ .. "~~~======~-========================================================================================================================== . ~' " 

,/. )" 1\;JDA~.iíE~ilà . 

PROJETO NQ 2.022/91 Continuação FL. 03 

"'--v . , . 

15.03.94 

09 . 05 . 94 

:Z4 . 05 . 94 

30 . 05.94 

10.06 . 94 

22 . 06 . 94 

26 .0 9 . 94 

COI 32101041 ·8 (MAI/93) 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

Redistribuido ao relator, Dép. EULER RIBEIRO. 

D CN,z..ç.jQ.:l.: f1.~. ' pág ·0Q.BL .... cot. .:._._Qg, __ _ 

COMIssAo DE SEGURIDADE SOC IAL E FAM:EUA 

Redistribuido ao relator, Dep, SERGIO AROUCA. 

cmuss~o DE SEGURIDADE_SOCIAL ~FAMILIA 

Parecer favorável do relator, Dep. S~RGIO AROUCA , a este e ao PL 3~260/92 , apensado, com subs

titutivo; contrário ao PL 4.211/94, apensado. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

Prazo para apresentação de emendas ao sub?titutivo: 31.05 

,ae.iiJii.Ji!L. ,. .. 8r?,5". ~ 02 . 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA 

Não foram apresentadas emendas. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E F'Ai1!LIA 

a 07.06.94 (SOHENTE AOS HEMBROS DA COiHSSÃO) 

Aprovado unanimemente o ' parece r faveràvel ,do relator , ,Dep. Sf:P.GIQ Ar:OUCA,. a este e ao PL . 3 . 2 6 dj 0 2 , 

c om substitutivo e contrar l O ao PL . 4 . 211/93 . 
(PL. N9 2 . 022 - B/9 1) 00 17 (J/I lL:"iJli 117 

DC~LL J~.-J_LL .. pág. J.-.? 1..L_.Co 1.-1Lfl_ .. 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇAO E JUSTIÇA E DE REDAÇAO 

Distribuido ao relator, Dep. MORONI TOR GAN . 

dJZrJo 7 q4; ,ar,J26'ji; __ O{ 
. >:. 

COMI~~AO DE CONSTITUIÇAO E JUSTI ÇA E-DE REDAÇAO 

Prazo para apresen t ação de emendas: 05 sessões . 

tCW 14 ,J O ,.q4. ,.,.J6tJ3 . .... (}..J. 
ooc: 

VIDE - VERSO ............ . 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

CEL . Se ção de S inopse 

ANDAME NTO 

19 .10.94 

20 .03.9 5 

20 .03.95 

COI 32101041 ·8 (MAI/93) 

PROJETO N2 2 . 022/91 Continuaç50 .... -

PLENÁRIO 

Aprovado requerimento do De~)· . :U\RCOS PORiaGA , solicitando audiência para a Cnmissão de Economia, 
Indústria e Comércio . 

,a4l.~d.Qjg.9... fHAP~.1J96-? tolA 
COMISSAO DE CONSTITUI CÃO E JUSTICA E DE REDA CÃO 

Nio foram apresentadas emendas. 

ARQUIVADO nos termos do ArtIgo 105 

do Regimento Interno (Res. 17/89) .A .-t::::. 

DCN de.tQ.3.I .O,;v95.., Pó9.Q.@bcol.m 8~~ 

--I - - '-. -

J A
UrJlr ),,2, ri, ,_OJ.../ 55. __ :) ;: ; .. _-: - ~. '-- "- o_ 

I 
I ' ' . J,., ,'., . - : U i V ;. C ; . 

. v . ... , 'J t;·;~.:..: . .J _ .. ... ; 1 "' • 

• .1 ··/ ·· ··.u ~jl! ,: r fj 

O C U;! 4 ~'~ 1"3"5 < ~;' , :: :.') 
---- --.:_ .... . .. ~ , '· · ',;~3?? (".:, 1. 002 

. ... . -~- . -._.-... _-- .. .... -, -' 

COMISSÁO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMERCIO 

DistriÍmido ao relator ., Dep . RICARDO HERÁCLIO . 

DCN ,4:! J o31"U; P~A .3U!.L.~~_I.~~_~ .. 
COMISSÃO DE ECONOMIA , INDOSTRIA E COHERCIO 

Prazo para apresentação de emendas : 05 Sessões. 

tJ(;I'i.fl, tU L~ P~fJ&f,.{' ,caL e-L ... 

CONTINUA .... 

". , 
< , • :r ;. 

• 
'-. 
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C~~~RA >,~'..; 'DEPUTA JOS 
Continuação f 1 . 04 

.. ? :' ~' . . 
<i~'NJ:AMENTO 

2,'300 3 . 95 

16 .05. 9 5 

26 .0 5 . 95 

07 . 06 . 95 

2l. p6 . 95 

04 . 09 . 95 

09.1 0 . 9 5 

09 .1 0 . 95 

PROJETON2 2 . 022/91 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDOSTRTA E COM~RCIO 

Não foram apresentadas eme ndas. 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDOSTRIA E COMgRCIO 

Parecer f avoráve l do rel a tor, Dep. RICARDO HERÁCLITO, a este, com s ub s titu t ivo , e ao PL 32bO/92 , ape nsado. 

COMlSSAO DE ECONOMIA, I NDOSTRIA E COMfRCIO 

Praz o pa r a apresent aç ão de emenda s a o substitutivo: cinco sessoes. 
Oc..~ .. t{.f..J/!?.-' _q:>..~ .. -, pág.j.J3i'f., co l. () j ~ 

COMI S SAº-D~ECO NOMI~ ~DaST~A-ª CDM{R CIO (S UBST I TUTIVO ) 
Não for am apr esent adas eme nd a s. 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COM~RCIO 

Aprovado unanimemente o parecer do relator, Dep. RICARDO HERAcLIO. 
(PL 2.0 2 2-C/9ll. 

O CN Q9.J:t?_~_J0_6. .. ·. p-áq:jlQ!J.k .. co!: ... O .L 
COMI SSAo DE ECONOMTA, INDOSTRIA E COMrRCIO -------- - --- -_.---- ------- ---
Enca minh a do à Comi ssão de Constituição e Jus ti ça e de Redação . 

COMISSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

Distribuido ao relator, Dep. ZULAI~ COBRA. 

. . ' . . . 
COflISSAQ' Di: CONSTITU I ~AQ E JUSTI ÇA E DE REDAÇAQ 

Prazo pa r a apr esen t ação de emendas : 05 Sess ões . 

COI3.2 1.01 041 -8 (MAI /93) DCN.9.3 .. / ~ 9. .. L~? . pág·.CQVd.- _col . .,Q J.,..~ .. _ . 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

_ ontinuação •• 
.' ' ., 

PROJETe 22 . 022/9 1 
• 

. .. .. CEL . Se ção de Sinopse 

F============================================================-:==:;:.=. :- -, ~ ~~:-, .~. :: -~~ 

- - -

ANC~MENTO \ ... , ~ . 

\ . . '" 

19 . 10 . 95 

17 . 01.96 

30.01. 96 

27.0 3 . 96 

13.06 . 96 

19.0ó.96 

'COMISSÃO .DE ,CONSTITUIÇÃO. E JUSTIÇA E DE RE~t~ÇÃº 
. ! . :::: = - '!! .": -<..:-. - - .• ' --- - -..... ." ".,-," 

Nio foram apresen t adas emendas. " 

MESA 

Deferido Oficio P n9 506/95 da C . C~J . R . , encaminhando ã Comissão de Seguridade Social e Familia, 

para que se manifeste quanto ao substitutivo apresentado pela Comissão de Economia , Indústria e 

Comércio, nos termos do art . 140, caput, no Regimento Interno . 

DCN ) $./.0/ /.16..., pág)fi6tj, col. 0'*= 

COORDENAÇAO DE COMISSOE S PERMA~E NT E S 

Encaminhado ã Comissão de Segu r idade Socia l e Famíl ia. 

~OMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMfLIA 

Distribuido ao relator, Dep . URSICINO QUEIROZ. 

DCDZcfj .. ~J..'l.f, r ~ 3·~d-.~j, col.~ .. 7 ... _ 
COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 
Parecer do relator, Dep. URSICINO QUEIROZ pela prejudicialidade do substitutivo apresentado pela 

Comissão de Economia , Indústria e Comércio . 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 
Aprovado o parecer do relator, Dep . flRSICINO QUEIROZ, pela prejudicialidade do Substitutivo aprese ntado 

pela Comissão de Economia, Indústria e Comérc i o. 

oco2QI...9..8. ,~ p6gQffJ...Q, cotD 1 

COI 32' 01 0" ·8 (MAI/93) 

- - " - -' - ------ - -,-- . --~' ----_. 

... 
~ . , 
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I. CÂMARA DOS DEPUTADOS 
SEO.lO DE SINOPSE 

. ,.. , 

PROJETO DE LEI N.· 2 .0 22' de 19 91 

.E M e N TA 

.' 

ANDAMENTO 

04 .1 2 . 97 

09 .1 2.97 

01 . 04 . 98 

Continuação ........ ..... . 

PLENÁRIO 

Apresentação de requerimento pelos Deps . José Pinotti, em apoiamento; Alexa~ 

dre Cardoso, na qualidade de Lider do PSB; Sérgio Arouca, Lider do PPS; José 

Machado, na qualidade de Lider do Bloco PT/PDT/PC do B; Geddel Vieira Lima, 

Lider do Bloco PMDB/PSD/PSL/PRONA; Aécio Neves, Lider do PSDB; Fernando Ga -

beira, Lider do PV 

do art. 1 55 do RI, 

PLENÁRIO 

e Lindberg Farias, Lider do PSTU, solicitando 

URGENCIA para este projeto . 

.".($, iJ. 1. f1< p~gy~l ~Cf. eo1.-'I.i 
nos termos 

Aprovado o requerimento dos Senhores Lideres, apresentado na Sessão de 

04.12 . 97, que solicita nos termos do art . 155 do RI, URGENCIA para este pro-

jeto . 

PRONTO PARA A ORDEM DO DIA 

f lido e val a imprimir, tendo pareceres da Comissão de Defesa do Consumidor 

Meio Ambiente e Minorias (em audiência), pela aprovaçao deste, com emendas e 

rejeição dos de n9s: 3.260/92 e 4 . 2 11 /93, apensados; da Comissão de Segurida

de Social e Familia, pela aprovaçao deste, com Substitutivo e do de n9 

3 . 260/92 , apensado, e das emendas de ~?S' 1 a 7, apresentadas na Comissão; e 

pela rejeição do de n9 4 . 211/93, apensado, e da emenda n9 8; da Comissão de 

Economia, Indústria e Comércio (em audiência), pela aprovaçao deste, com sub~ 

titutivo e do de n9 3.260/92, apensado; e da Comissão de Seguridade Social e 

Familia (em audiência) , pela 
sao de Economia, Indústria e 

rejeição do substitutivo ~presentado pela Comis 

CDI 32101 .040·0 (MAI/93) 

Comércio . Pendente de parecer 

CQnstituiç?'Q e Justiça e ç\e R_e~aç~Q, (PL, n9 Z.02~,.E/91) 

A U T O R 

Sancionado ou promulgado 

Publ icado no Diário Oficial de 

Vetado 

Razões do veto-pub licadas no 

• Col. c.; 2.. • 
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~. 

- - --- -----

ANDA M ENT O 

07.04.98 

12 . 05.98 

13 . 05 . 98 

1 8 . 05 . 98 

- ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------- -----

PL . N9 2 . 022/91 

.... 
PLENÂRIO 

Discus s ão em Turno Único. 

Aprov ado o requerimento do Dep. Geddel Vie i ra Li ma , Líder dó Bl o c o Pt-1D B/PSP /PR8~A , solic i t .a' hlo a r e t ira 

da de ;->aut a da Or d e lil d o Dia , de~tU~Ojeto . 

et!fjJ8.JJ2!:/J.J.E..~ ,.~ .. O ~ 
PLENÂRIO 

Discussão em Turno único. 

Aprovado requerimento do Dep. Ronaldo César Coelho , n a q u a l idade de Lí der do Governo , solicitando a re 

tirada de pauta deste proje t o . 

DCOm OS1 9~ ,liJ2;2 tl-éot 0* 
COM I SSÃO DE CONSTITUIÇÃO E JUSTIÇA E DE REDAÇÃO 

Aprovado unanime me nte o parece r da relatora Dep' ZULAI E COBRA, pela cons t i t ucionalidade , juridicidade e 

técnica l e gislativ a d e ste e d o Pl . n 9 3 . 620 / 92 , apensado , c om emenda; pela c onstitucionalidade , juridici 

dade e técnica l e gislativa das eme ndas adotadas pela Comissão d e Defesa d o Consumido r, Me i o Amb i en t e e . Mi 

norias e do Substitutivo d a Comissão de Ec o nomia, Indústria e ' Comérico; pela i nconstitucionalidade d o 

substi t utivo da Comissão d é Seguridade Social e Família e pelo encaminhamento ã Pre sidência da Cãmara dos 

Deputados d a Reclama ção que r equ e r s e jam c o nside radas como não escritas as partes do sub stitutivQ ~a Co 

missão de Economia, Indústria e Comércio q ue versam sobre matéria d e competência das Comissõe s d e Seguri 

dade Social e Família e da Comissão d e De f e sa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias . 

PRONTO PARA A ORDEM DO DIA 

~ l i do e val a imprim ir , t e nd o pa r e c e r es da Com iss ão de De fesa do Consumidor , Meio Ambiente e Minorias 

(Redi stri buição) , pe l a aprovação des t e, com eme ndas e rej e i ç ão do s de ne;> s : 3 . 260/92 , 4 . 211 /93 , ape nsados ; 

da Comissão de Seguridade Social e Famí lia , pe l a aprovação deste , com subs t ituti vo e do de ne;> 3.260/92 , apensado e pe l a 

r ejeição do de ne;> 4. 211 /93 , apensado; pel a apr ovação das emendas de ne;>s : 1 a 7 e r e jeição da de ne;> 8 , apr esent adas na Comis 

são ; da Comi ssão de Economia , Indústr ia e Comér ci o ( em audiênc i a ) , pela aprovação des t e , com subs t i t ut ivo, e do de ne;> 

3. 260/92 , apensado; da Comissão de Seguridade Social e Família (em audiênc ia) , pela r ejeição do subst i t ut ivo apr esentado pe 

la Comissão de Economia , Indús t ria e Comércio ; e da Comissão de Const i tuição e Justiça e de Redação , pela cons t i t ucional i 

dadem juridicidade e t écnica l egis l at iva des t e e do de ne;> 3 . 260/92 , apensado , com emenda , das emendas da Comissão de Defesa 

do Consumidor, Meio Ambiente e Minor ias, e do subs t itutivo da Comissão de Economi a, Indústr ia e Comér cio; e pela inconstitu 

cionalidade do substitut ivo da Comissão de Seguridade Soci a l e Famí l i a . 

(PL, ne;> 2
1
022- f/91) DCD-ÚL/051!i.8..,Pág.IOgb 5,CoI.Oc2- , R~p- OCO I I I Qf/.!li?.,Pág . .rzo'L(~ ,Col.o2 • 
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CÂMARA DOS DEPUTADOS 

CEL - Seção de Sinopse PROJETO N2 2.022/91 Continuação Fol. 06 

. ANDA MENTO i 

PLENÂRIO 

19.05.98 Discussão em Turno Único. 

Adiada a discussão, . em face do término da Sessão. 

DCD 20/05/98; pág. 13.286; colo 01 

PLENÂRIO 

20.05.98 Discussão em Turno Único. 

Adiada a discussão, em face do encerramento da Sessão. 

DCD 21/05/98; pág. 13.618; col. 01 

PLENÂRIO 

26.05.98 Discussão em Turno Único. 

Adiada a discussão, em face do encerramento da Sessão. 

DCD 27/05/98, pág. 14.261; colo 02 

PLENÁRIO 
12.08.98 Discussão em Turno Único. 

Adiada a discussão, em face do término da Sessão. 

PLENÂRI O 

11.11.98 Discussão em Turno Único. 

Adiada a discussão, em face do término da Sessão. 

Vide-verso .......... . 

C01321.01 0 41 -8 (MAI/93) 



r CÂMARA DOS DEPUTADOS 
PROJET<e ê:mlinuação 

CEL - Seção de Sinopse 2 . 022/91 Folha 06 verso. 

ANDAMENTO 

18.11.98 

PLENÂRIO 

Discussão em Turno Único. 

Discussão do projeto pelos Dep José Pinotti, Alberto Goldman, Eduardo Jorge e Elias Murad. 

Encerrada a discussão. 

Apresentação de Emenda Substitutiva de Plenário pelos Senhores Líderes. 

• 

Designação do relator, Dep. Paulo Lustosa, para proferir parecer à Emenda Substitutiva de Plenário, em substi 

tuição à CDCMAM, que conclui pela aprovação do Substitutivo com alterações propostas. 

Designação do relator, Dep. Antonio Carlos Pannunzio, para proferir parecer à Emenda Substitutiva d e Pl e nário, 

em substituição à CEIC, que conclui pela aprovação. 

Designação do relator, Dep. Ursicino Queiroz, para proferir parecer a Emenda Substitutiva d e Plenári o , e m subs 

tituição à CSSF, que conclui pela aprovação. 

Designação da relatora, Dep. Zulaiê Cobra, para proferir parecer à Emenda Substitutiva de Plenário, e m substi

tuição à CCJR, que conclui pela constitucionalidade , juridicidade e boa técnica legislativa. 

Encaminhamento da votação pe~o Dep. Inácio Arruda. 

Esclarecimento da Presidência sobre parecer da CCJR. 

Deixa de ser submetido a voto o Substitutivo da CEIC, nos termos do § 69 do art. 189 do RI. 

Em votação a Emenda Substitutiva de Plenário com pareceres favoráveis: APROVADA. 

Prejudicadas as demais proposições. 

Em votação a Redação Final, oferecida pelo relator, Dep. 

Vai ao Senado Federal. 

(PL. n9 2.022-G/91) 

MESA 

AO SENADO FEDERAL, ATRAV~S DO OF. 

APROVADA. 

COI 3 21 O, 04' -8 (MA I / 93) 
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CAMARA DOS DEPUTADOS 

PROJETO DE LEI N° 2.022-F, DE 1991 
(Do Sr. Eduardo Jorge) 

Dispõe sobre a proibição do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
farmacêuticos; tende pareceres: da Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 
Ambiente e Minorias (Redistribuição), pela aprovação deste, com emendas e rejeição 
dos de nOs. 3.260/92 e 4.211/93, apensados; ·da Comissão de Seguridade Social e 
Família, pela aprovação d~ste, e do de nO 3.260/92, apensado e das emendas de 
nOs. 1 a 7, .com substitutivo&.. e pela rejeição do de nO. 4.211/93, apensado e da emenda 
de nO 8; da Comissão de Economia, Indústria e Comércio (em audiência), pela 
aprovação deste, e do de nO 3.260/92, apensado, com substitutivo; da Comissão de 
Seguridade Social e Família (em audiência), pela rejeição do substitutivo apresentado 

. pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio; e da Comissão de Constituição e 
Justiça e de Redação, pelá constitucionalidade, juridiCidade e técnica legislativa deste e 
do de nO. 3.260/92, apensado, e das emendas adotadas pela Comissão de Defesa do 
Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, e do substitutivo da Comissão de Economia. 
Indústria e Comércio, ~m emenda; e pela inconstitucionalidade do substitutivo da 
Comissão de Seguridad~ Social e Família. 

SUMÁRIO 

I - Projeto inicial 

TI- Projeto apensado: 3.260/92 

III- Na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias (Redistribuição): 
- Tenno de recebimento de emendas J _ C O C 1'1" ,,- M I C; 
- Parecer do Relator I \ ~Y)U( - . f I . 
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- Emendas oferecidas pelo Relator (4) 
- Parecer reformulado dó Relator 
- Parecer da Comissão 
- Emendas adotadas pela Comissão (4) 

IV - Na Comissão de Seguridade Social e F anúlia: 
- T enno' de recebimento de emendas - 1992 
- Parecer do 10 Relator 
- Emenda oferecida pelo 10 Relator 
- Voto em separado 
. - Parecer reformulado do 10 Relator 
- Substitutivo oferecido pelo 10 Relator 
- Emendas apresentadas ao Substitutivo (2) 
- Termo de recebimento de emendas ao substitutivo 
- Complementação de voto (10 Relator) 
- Emendas apresentadas na Comissão (8) 
- Tenno de recebimento de emendas - 1994 - nova legislatura 
- Parecer do 20 Relator 
- Substitutivo oferecido pelo 20 Relator 
- Termo de recebimento de emendas ao Substitutivo 
- Parecer da Comissão 
- Substitutivo adotado pela Comi~são 

o CONGRESSO NACIONAL OECRETA: 

Art. lQ Os Produtos farmacêuticos para consumo humano comer-

cializados no país deverão ser identificados pelo nome genérico. 

§ lQ Para este fim entenda-se nome genérico como a denomina 

ção científica abreviada baseada no ingredi~nte ativo utilizado. 

§ 2Q Na embalagem do produto poderá acompanhar com destaque 

inferior ao dado ao nome genérico o nome do laboratório fabricar,te 

e nomes correspondentes a marcas comerciais ou de fantasia perten -

centes ao produto. 



• 

Art. 20 As 1nst1tu1ç8es púb11cas ou Siste.a Único ~e Saúqe -
utl11zarlo ~xclus1va.ente o no.e gen.r1co e. tpdas suas at1v1dades 

.' " 
d •• ss1at'nc1. f.r.,c.út1c •. 

Art. )0 (sta 1e1 ser' regulamentada pelo M1n1st'rl0 da 

no pr.zo de 90(novent.) d1as . 

Saúde 

Art .• ' Esta lei entra e. vlg~r na data de sua pub11caçlo . . 

Art. S' Revoga~-se as d1sposl~aes em contr'r10 . 

JUSTlflCAÇaO 

E. todo o Mundo. dos 8(01to) bllh8es de hebltentes. pelo .! 

nos UII terço estio pr ivados de acesso · regular aos .ed1ea.entos es
s.nciais . 

o Bra'1l nlo foge a esta regra. calcula-se que cerca de 50 

.Uha,s de bras1leiros estio · .erglnallzados. no consUllo de .e 

d1c •• entos. 

Nesta excluslo te. papel deter.1nante o ba1xo poder aqu1s! 

t1YO desta populaçio, Oesta for.a os .eeanls~os que pudessea 

ba~at,ar os custos,dtstes produtos tê. valor funda.ental pa-
• 

p~ a e1evaçlo da qual1dade de vIda . 

A Organlzaçlo Mund1a1 de Saúde recomenda o e.prego do no.e 
.~ . . . -.- ., '\. .. 

gen.rlco para cada .edlea.ento, Isto ~, a deno.lnaçlo eientí-

f1ca abrev1ada baseada no ingrediente atIvo utilizado: Os ae 

dica.entos genfr1eos podem ser adquirIdos a um preço .u1to 

.a1s ba1xo. · Por outro lado, uma só denomlnaçlo v1ncu1ada ao 

1ngrediente at1vo f facl1.ente reconhecível e au.enta a segu-

renç. na pr.scriçlo. na dispensa~lo e na ad.inistraçlo de .! 

eUte •• ntos. 
Nos EUA. co. a uti1izaçlo do nOMe gen.rlco te. se verific! 

do .ate rato de baratea.ento do custo dos .edica.entos. Os 

•• dice.entos COM no.e genfrico tem avançado nu.a parcela cada 

v.z .aior do .ercado chegando J' a )Ol do setor . Estl.a-se e. 

1'8' uma economi3 de 2)6 mllhaes de dólares para os consumld~ 

res a"'erlcanos . 

Outros países COIIIO Indonfsia e r 111pinas. tem 'adDtado legi! 

laç"lo rIgorosa na adoçlo do nome gen.rieo . 

O padrlo de competiçlo no .ercado de produtos 'ar"'ac~uticol 

de.anda enor.es esforços pro~oeionais baseados na rixaçlo de 

.arcas de rantasia para diferenciaçlo dos produtos. 

3 
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A promoçAo destas ~arcas de fantasia consomem em m~dia de 

20 a 301 das vendas brutas óas maiores companhias farmac~uticas. 

Esta proMoçlo custosa visa manter cativa a clientela de p! 

cientes, M~dicos, far~ac~uticos etc. 

Veja.os esta tabela com a comparaçlo de preço: 

MARCA COMERCIAL No~e Gen~rico 
Preço no varejo 

Dusagem Marca Genhico 
(mg) (S) (S) 

A.odl amollil1na 250 21.46 15.29 
Ativan loraze(!am , 31 . 99 17.99 
Oarvocet-N 100 propolt.lleno 100 28.01 17.89 

acetaminofen 650 
21lantll renitoina 100 7.49 5.79 
EES .00 er1tromicina ES 400 17.00 14.97 
Inderal (!ro(!anolol HCL 40 19 . 56 10.49 
I<eflex cefalellina 2:;0 77 .34 .8.99 
laslx rurosemida 40 10.74 5.89 
Motr1n Ibu(!rofeno 600 18.23 9.93 
T)llenol nO.3 acetam1nofen 300 U.89 6.88 

code1na 30 
Val1u'" diaze(!am 5 27 . 47 8.49 

hn 100 tabletes ou c"sula lfonte:Consl.lller Reports August 1987 (EUA) 

A simples existência do concorrente genél1l:O n~ ú gala .. tt: a 

competiç30 por preço, pois os consumido r es, ou seja, os pacie~ 

tes e "'fdicos, n30 escolhem os medicamentos Que consomem. Os 

.~dicos nlo se fixam nos preços, inclusive porque não se têm 

notíci a da pro paganda di ri gi da à cl a sse m é~ic a que menci one o 

p:eço des remédios, n~ ~Iedi d a ~m que não ~e r ão eles a pagar 8 

CJn ta da far mác i a. Aos fa rm acê ut ic os não i nteressa a substitui -. 
ção per um pr oduto de meno r custo, Já que seus lucros são bases 

dos num a po r cent agem do va lo r de venda . 

Sa.1 a das sessões,/l °c1t"PI!jf!f de 1991 

DEPUTADO EDUARD~ ~~ 
/7 



PROJETO DE, LEI N° 3.260, DE 1992 
(Do Sr. 'Alberto Goldman) 

c 

Dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos 

farmaciuticos e d~ outras , providincias. 

(APENSE-SE AO PROJETO DE -LEI N2 2.022, DE 1991). 

O CONGRESSO NACIONAL dFcreta: , 

Art. 1Q O prociutos farmac~ut icos para c:onsumo 

humano c:ornlercializados no País' dev(;.'rão ~E:'r idE:'ntificaoos . , por SE:'U nomE:' generlco. 
. - . 

§ 10 Para 05 fins d~ prFscntE:' lei, nome 9FnerlCO e 

entend ido conlO i'\ d encom i n aç: ão da droga ou matiri~ prima 
<' 

~dit ivada, de qualquer naturE:'za, a ser empregada'na produ~io 

de medicamentos. 

§ 2Q Na cmbalagE:'m de produtos farMaciutico. 

podE:'rão ser indic~do~, COM d~staqu€ 

nomE:' gE:'nirico, o riome do laborat~rio 

inf€rior ao atribuído ao 

fabricantE:' ou d~ .arc •• 

• , de ~~ntasi' a r~la, tivas ao produto. €speclflcas OIJ ~ Ta 

Art. 2Q A alJtor idade pejbl ica competent~ elabor~rá 

publicará, per i od i Canlf'nt E:', 1 i st a de Rl€d i c alt«A to. 
g~n4ricos autorizados, classificados f~rMal0.ica.ent~~ co •• 

• indicaç:ão de suas fOrlnas far.aciuticas. 

PariÍ.gyafo . , I.1nlco. Quando se tratar de medica •• nto. 

ou co.b ina~io div.,..o. 
ingredient€s 

, I 
atlvo5, autoridade 'pública 

dE:'tE:'rminará as corrcspond~ncias com as denominaç:ies por seus 
. -

nome~ generlcos. 
• firt. 3Q E obrigatória IJ til i z a (; ~o de nomes . -9E:'nerlCOS nas s e9uinteé hip~tE:'sE:'s: 

I CRI te:-:tos 1egais~' ClIJtorizaçõcs Y'elativas i' 

elaboraç:ão, fracionamento, conlE:'rcializaç:ão e iRIPortaç:ão de 

medicamentos. 

5 



6 •• , 
11 - eM r6tulos, prospectos ou qualquer documento 

utilizado pela ind~stria farmaciutica para info~Ma,io M~dica 

ou divulga,io de seus produtos: 

III nas aqu is i 'Õ('7S 'JlJe sejam 

Administra,io P~blica Federal: 

IV . r. ;:-, prescrll;oE7S ele f>rofissionais (.: nl t od ê\ S 

autorizados a prescrever medic~mentos. 

Art. 4Q Os venda 
nled i canlentos deved~() éd i ::ar, f;'m loca 1 v i zível, a 1 i st a de 

~edicamentos correspondentes . . ao nomes generlCOS, i n d i c an d C) , 

inclusive, seus respectivos preço~. 

Art. 5Q Esta lei . entra em vIgor 90 (noventa) dias 
ap~s sua publica,io. 

Art. 60 O Poder E~ecutivo regulamentar~ a presente 

lei 90 (noventa) dias após sua publicaçio. 

Art. 7 0 RevogaM-se as disposições em contr~rio. 

JUSTIFICACÃO 

Toda a 1 iteratura cient{fica recente, no campo da 

farmacologia e dos medicamentos. i convergente no sentido de 

indicar como altamente nocivo ~ sa~de das pessois, a auto

medica,io. Ressalta-se, é\de:-mais, que boa parte. dessa é\uto-
. ~ COMO · sao fOrlna decorre da ve i clJl adas as 

PIJj:) 1 ic idades de produtos f'arnlacêut icos, assumindo, vIa de 

regra, ~ma forma abusiva E que vincula a demanda pelo 

produto • sua marca ou nome do laborat6rio fabricante. 
Ressalte-se, ainda. que urna maior difus~o de 

medicamentos gen~ricos contfibui, sobremaneira. para redu,io 
do preç:o de nledicarnentos. Nos EUA, COAl a utilização cio nome 

genér ico r este fato se tornou evidente; estudos deMonstram 

que esse barat eanlent o dos preços proporc i onou uma ~cono., i a 

de 236 (duzentos e trinta e seis milhões) de dólares para os 

. consumidores americanos apenas no ano de 1989. 
• 

A crítica mais comum ~ política qu~ ora propo~os e 

no sentido de ~ue se daria maior 

• 



7 
-------------------------------------------------------------------------- .~----

qual idad~ dos ~EdicamEnt05. ESSE argumEnto, 
, 

por cnl, 

absolutamEntE mprocEdEntE. QualqUEr produto ~armaciutico 

para SEI" com~rcial izado, E nESSE grupo SE i nc llJenl os 
produtos 9En~r i c : os, dEVE SEI" previamEntE tEstado E comprovar -. 
a <.:-, IJ a qualidadE. 

o ExamE de sua, qualidadE. 

, , 

rodut o :-~ gcnE :" lcos como 

mE'd i c c..C"EI1t os. 

' " 
promo~ao 

(:I, 
",) f'!t,..1 
....... \;,;/. cI as 

ci as 

T'orma de:' dos 

marcas "fant as i a c: on sorllEOl , 

ela s maIO:"ES companhias 

farmc.,c€IJticas; não fica, POIS, difíc i l ciEscobrir qIJE'n~ paga 

ess;... conta. 
EntEndEmos, p ort cUlt o, da atual 

s i t IJ a '" ? o to ,.. a ~ i 1 E' i r a , q IJ a n dos E' d i s C IJ t E" UlIi n O v a 1 E i o n d E' 

SEr' ~";O corlccc\ióas patentE'S C:\ produtos farmacê'J,l icos, !,' ,eja da 

nHuor r ' ~: l~: vânc ia a €-: labora~~\c., dE""le:9is1a~ã() nos t crmo~, q'JE 

ora pl""opomos. 

- ,., 
a c r o v a, ~"C) Pt· ojeto" ôe:' t: ornar dE' 

impOS~;VEl o aumEnto abusivo de prE'ç:os de medicamEntos qUE' 

t "E'm vErificado o , ? er oi ,i t i r i a 
, 

nos, E'ntre com 

accs~, c, dE bea parte da população brasileiri\, qlJE hOjE se 

encontra absolutamEnte Excluída do sistEma de ~a~dE' vigentE r 

a MEdicamentos dE boa qualidadE ~ a prE~OS acessíVEis. 

ESPEramoS r portanto r cont'ar com o apoio dos' nobr.ES 

ParES cI o Congr esso Nac i ona 1 de Tornla a apr oval" o p r~s~nt e 
projEto dE le i . 

Sala das SEssiES, EM 

GOLDt1AN 
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Req. EJ 01/95 

Bn 

Sr. Presidente, 

Oeflro o de •• rqu1vamento ClICO, art. 1C 
do. Projeto. de Lei n9. ~901 5.67! 
901 20/91; 1.13S19J,L.114]"jll L.J-'4/9· 
1.456/.l11 1. 9201-'J I 1.936 ' '1 I 2.022191: 
2.023/911 !:242/91; • 46 911 3.744/93 : 
3.979/93; 4.080/931 4.182/93; 4.546/94 
4.702/94; 4.810/94: dos Projetos de Oec 
to Leaislativo n9s 53/91: 199/92 e 432 . 
das Propo~tas de Emenda ~ Constituição 
n9~ 53/91; 199/92 e 432/94. ~uanto ao I 
jeto de Lei n9 3.901/93, considerado p: 
3udicado o pedido, tendo em vista não t 
.-ido o me.smo submetido a arqui 
CRICO, art . 105, IIl) ·. Publ1q 

Em I I 95 

Requeiro • Vossa E:tcelência.. . nos tennos do An. 105 
Paráarafo Ú.JlÍco .do Regimento Interno da Câmara dos Deputados, o 
dessarquivamc:nto rojet~passo a citar: 
'Projetos~ Lei: 41/9 367619() 20/91 ~\ 35/9(\1174/91/1394/9{ 
1456191, 1920/91, 36/91,'202219r~ :)023/91 . J242191~2246/91( 
4r/9~ 3901/91, 3970/93,X4080/93:"4 219:,/~4546/94: '4702l94( 

110/94' /tI~ . 
Propostas de Em~daConstitucional : }69/91. F2I93! l1J/93/ ~' r"' ,:, 1,_. 

Projetos de Decreto Legislativo: 53/91. I ~9/92. 432/94. 
Agradeço antecipadamente e aguardo bre\'e resposta. 
Atenciosamente, 

"/~y ' 
. ..'1-' . 7 ./""1 

Deputado Eduard? Jorge PT/SP 

/ 

O!N.OO7~ 

S=har Presidente, 

' . , 
Op ~ar Quivt - st, no~ ter.os do art. lOS, 
pior aqr a10 ' un ic; o do Rf!qi.entc. Interno 
dei C<t"' .l r a do~ ()ppu tado~ . PubliQUe-se. 

11J!1", ir(--

Pelo preaente requeiro • Vossa Excelência o desarquivvnento .doa 
Projetos de Lei : 02368 de l~I, 03260. de I 992 e 0326~ de 1992, todos de mmM 

lUIIDria. ... que .ipm os trimites DOnIl&1S na presente legISlatura. 

Na oportunidade rc:DOVO protestos de estima e COI1Sidc:raçIo. 

Cordi.Jment,e, 

t-~M.o GOLDMAN 

. 1 
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P.xmn. Sr. 
Dep dedo LUIS EDUAJU)Q MAGALIlÃ.ES 
DD. PlefY ... I'* da Cln,.,. dos Depu'wb 

, NESTA 

~OMISS19 DE DEFE~A O 

Of. !'P n ll 68/93 

Defiro a redi~tribui,ão, nos terMOS 
do art. 141, do R.I., pnr~ incluir 
a CDCMAM, que será OUVidnJan es dn 
CSSF. () r' 

EIII/6#!9l. _ . ~ 
• Presidente '-.-" 

Brasilia, 01 'de junho de 1993. 

Senhor Presidente, 

N08 termos regimentais, 8olicito a V.Exa. a 
~ntileza de conceder a e8ta Comissão audiência do Projeto de Lei 
na 2.022/91 - do Sr. Eduardo Jorge - que -dispõe 80bre a proi
b lçlo do uso de marca comercial ou de fantasia n08 produtos , 
farll4c'uticos." 

Tendo em vista que o P j , 
trata de matéria incluaa no amb' t d ro eto de Lei e. tela~ 
considero que a COllliaalo de Defesa ~d~ co~s d,:~esa do, con8uMidor, 
Minorias deva Illaniie8tar-se sobre o mesmo', um~ or, Mel.O Ambiente e 

sUbscrevo-1II8 
Certo de 

BUlO. Sr. 

contar Com a atençào 

Atenciosamente 

MARCO PENAFORTE 
Presidente 

Deputado INOC!NCIO OLIVEIRA 
DO. pre.idente 'da, ca .. ra dos Deputados 

de V.Exa., 

9 
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<COMlssao DE DEFESA 00 CONSUMIDOR, ME IO AMB IENTE E MINORtAS 

TE_MO DE RECEBI~ENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI Na 2.0~2 /91 

• 

In'terno d. CI •• ,.. do. Deputados, aite"ado p«lo A,.t, . 1-, I , da Re.olucio 
.. 1."91. o Sr. P,. ... ldente d. COMissão dcte"Mino'J. abc,.t'J,.. c 
diYtAl •• clo n. O,.dc. ~ do Oi. d •• Co.i •• ões '- d« p,.azo. pa,.a .~,.c.cntacio dc 
... " ...... P.,.t ir de ' 25 AJ8193, po,. c inco sessões. Esgotado o .,,. azo. nio 
~or •• rccebida. c.cnd •• ao p,.ojeto . 

• 

CONIsslo DE DEFESA DO CONSUMIDOR. ~EIO AMBIENTE E MINORIAS 

I - ~TÓ&10 

Coube a nó. a r.lator i a n •• ta co.i •• ao da 
propo.içlo ••• plqraf'. , a qual •• tabel.e. a obriqatoriadade 
da utilizaçlo do no.e qentr i co no. produto. faraactuticoa 
para con.uao huaano . 

O na..' qentrico, define o proj.to, d.v. .er 
entendido COa0 a deno.inaçao ci.ntltica abr.viada ba •• ada no 
lnqrediente ativo utilizado no produto faraactutico . 

Deetaque-.e que a propo.içlo nlo prolbe a 
utililaçlo da .. r~a ou do no.. d. fanta.ia do •• dica •• nto. 
Di.pee que e.te. poder ao con.tar da .abalaq •• , de.de que coa 
d .. taque interior ao dado ao no .. q.ntrico . 

Estabelece o projato, ainda, que a. in.tituiçe.. 
p6blica. deverao utilizar .xclu.iva.ante o no.~ qentrico .. 
toda •• ua. atividad •• de a •• i.tlncia faraactutica. 

Por tia, re •• t. a raqul ... ntaçlo ao Mini.ttrio da 
"64e, nua pralo de ~O dia • • 

la .ua Ju.titicaçlo, bea 'coloca o Deputado Eduardo 
JOrve que cerca de 50 .ilhe.. de bra.il.iro. e.tao 
Mr9inaU .• adoa no ' cpnauao"d. ..cIicaaentoe palo. .eu. c:uatoa 
inace •• lvoe. ~nta qUe a orqanilaçao lCundial d. Sa64. 
r .. c Inda ' o .... r .. o do nOlle 9an'rico para o • ..cIicaae"toe. 
,lXpl1ca que o uso do • ..cIica_nto. q.n'rico. iapl1~ .. 

. "at.a .. "te doe cuatoe, e.. auaento da .aqurança na 
preacrlç1o" ,na dialN!naaçlo a na adainiatraçlo d • 
..slcaaentoe. Intoraa que noe E.tado. Unido. co. a 
utlli.açlo do noae 9entrico verificou-.e ua ba~ataa_nto 40a 
cueto., e que pal.e. COa0 Indon'.ia a Filipina. tia adotado 
l .. ialaçlo ri90ro •• na adoçlo do no •• qen'rico. Atiraa o 
nobre ~pon.ftt. que o. a.forço. proaoclonai. da. .arca. 4e 
.tenta.ia rapre.entaa de 20 a lot do cu.to da. ..ior •• 
CllllpanhJ.a. tara&ctutica • • ' 

la a,anao, .ncofttr .. -n o 'nfeto c. Lei ai J ~u •• 
.. 1"', de autoria do Deputado Albe'rto Goldaan, o qual 
-di..,.. aobr. a IItl1l1açlo de no.a. 9enúJ.co ••• prôclllto. 
t~otutJ.c~ ,. cU outru provicltncia.-. - . 

A apr ... ntaçlo do PL l.·UO/e2 trouxe I di.eu.do 
da .. iúla iaportant. contribll1ç10, ao tixar a 
.. 19atoria4ade da utl1l1açlo do na.. gentrico nlo apanaa 
... a.bala9&ft8, ... ~. foraa .. i • ..,la no. aaquint •• ca.oa l 
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• I ,- e. texto. leqai. • autorizaç6a. 
r.latl'\/ _s a .laboraçl:), 'traciona • • nto, co_r
cializaçao • i.portaçlo da . edica.ent o.; 

11 - e . r 6tulo. , pro.pecto. ou qualquer 
docuaento util izado pela indO.tria faraaclutica 
para i n toraaçlo .'dica ou divulqaçlo de" .ell. ' 
produto.; , 

111 - na. aqui.iç6a. que .eja. 
reali~ad •• pela Adaini.traçlo Pdblica rederal; 

IV - •• toda. a. , pre.criç6a. de 
profi •• ionai. autorizado. a pre.cr.ver .edi
Ç&8ento •• -

D1ap6e 
eetabelec i.ento. 
local via1vel a 
no.ea 9en6r ico., 

o PL 3 . 1 60/91, ta.W., que o. 
de venda de .edica.ento. deverlo afixar e. 
li.ta do. .edica.ento. corre.pondente. ao. 
indicando o. re.pacti voa preço •. , 

. Na Co.i.do da 'saé,uridade Social e F •• l11a, nlo 
fora. aDre,ent.de. e.enda. ao PL 2.022/91 no prazo 
reqi_ntÃl. O nobre Relator naquela ca .. ra Tlcnica, Deputado 
Elia. MUrad, apre.entou parecer tavorlvel, co. e_nda 
aperfeiçoando a e.enta do projeto. O Deputado Cl6vi. A •• i., 
ap6. pedido de vi.ta, apre.entou voto e. ..parado ao 
projeto, co. Substitutivo. ta con.eqülncia da apensaçlo do 
PL 3.260/92, o parecer do ,Deputado El1a. MUrad foi 
r.fonaulado, peraanecendo favorlvel ... na foraa de ua 
Substitutivo. Ao Sub.titutivo apre.entado pelo Deputado 
Elia. MUrad fora. apre.entada. 2 e.enela. pelo Deputado 
aainhold Stephane •• 

lta 16 de junho de.te ano , foi deferida audilnc\_ 
da Co.i •• lo de Defe.a do Con.ua1dor, Meio Aabiente e 
~inoria., que aqora .e po.icionarl sobr~ o. projeto. 
anterioraent. 1 Coais.lo de sequ.r1dade SOClal e Fa.1Ua. 
Ne.ta Coai •• lo, ta.bI., nlo for.a apres.ntadas e.enelas no 
prazo reqi.ental . 

t e.te o no •• o R.lat6rio. 

u - voro DO an.ATOa 

Cu.pr e .anife.tar1llO- noa s obre a. propo.içOe. •• 
anlli.e no. a.pecto. atinente. a relaçOe. de con.u.o e 
defe.a do con.uaidor , co.po.içao , qualidade , apre.entaçlo , 
publicidade e di.tribuiçlo de ben. e .erviço., con.oante o 
estabel.cido no Reqi.ento Interno. 

Oeveao. afiraar , de inic io, que ant.nd.ao. o 
obj.tivo do PL 2. 021/91 e do PL 3 . 260192 COa0 d. altc' 
.iqnificado .ocial. A- n.c ••• idade d. reduçao do. preço. doe 
.-dica •• nto., tornando-os .ai. ace •• ivei. a uaa .aior 
parcela do. bra.il.iro., nlo I pa •• ivel de quai.qu.r' 
qu,e.tiona.entos. R •• ta-no. a obriqaçlo d. encontrar co. a 
.oci.dad. o. ca.inho ... i. indicado. para que alcance.o. tal 
objetivo. 

O .ercado f araac lutico con.truido no Bra.il I 
.xcludente. Co. ua ratura.ento anual .uperior a 1 bilhOe. de 
dOlare., coloca-.e co.o u. do. qrande ••• rcado. do .undo. 
u.a .iqn1ficativa fatia da populaçao, no entanto, nlo t .. 
ace •• o 1 a •• i.tlncia fataaclutica ou •••• 0 1 qualquer tipo 
de a •• i.tlncia 1 .aOd.. E.tima- s. que apena. 23' da 
~pulaçlo conso.e. 60. da produçlo d ••• dica •• nto •• 

Pode.o. afirmar que , v ia de reqra, o .etor 
, produtor faraaclutico ' nao te. de.on.trado uma intençlo de 
at.nd.r l. nece •• idade. de .a04e do. bra.ileiros. ua ano 
.pOs a liberaçlo do. preço. do. medica.ento. pelO Governo 
Collor •• abril de 1992, os .eu. preço. havia. .ubidQ e • 
• 64ia 1.60", contra u.a inflaçlo de 1.200'. -ta noveabro de 
1992. ,a E.cola Nacional de Solade Pdblica da riocrua 
.elecionou .eis .-dica.ento. de amplo con.uao • co.parou 
seu. pr~ços •• dOlar co. o. do. .i.ilar.s no •• rcado 
i"· · ~acional. O r •• ultado toi i.pre •• ionante: alqun.l 
CUA jva. atl 20 veze ... i.. ta outr o levanta.ento realiaado 
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e. .993, o Mini.t6rio d. Saade confrontou o. valores 
cobrado. pel •• indd.tria. 1. taraica. pol' 20 .edic •• ento. 
de 1.1.0 continuo dentro e for. do Pai., con.t.t.ndo preço. 
at6 15 veze ... iore. no 8ra.il- •. 

Partiao., entlo, do r.t.r.nci.], b&.ico da que 
r.ze.-.e pr ••• nt •• hoj_,A1tI Pai. O coabet.a .oa .abu.o. da 

_pr.ço. ~ o .c ••• o d. populaçlo .0 ••• dic ... nto • .••• enci.i •• 

Ne.te ponto, cabe d •• tac.rwo. que o cave rno 
Feder.l, .tz:.v6. do Deor.to DI 7" • ele I 41a .-11 ele 1"', 
que "alt.r. o. O.cr.to. nls 74.170, de 10 d. junho de 1974 e 
79.094, d. 5 d. jan.iro d. 1977, ~Ie ·requl ... ntaa , 
respectiv •• ent., •• Lei, nt • 5.991, de 17 de j.neir o d. 
1973, • 6.360, da 23 d ••• t.lÚlro da 1976, • da outr •• 
providanci •• -, entre outra. dispo.içO •• , introduz • 
obti9.toried.d. de: (.) todo estabel.ci.ent:o de dispen •• ç aG 
de .edica •• nto. dispor , e. loc.l vislvel • d. ficil .ce • • o, 
a li.t. de medic •• entos correspond.nt.. 1. deno.in.çOe. 
9an6ric •• , • o •• eu. correspond.nt.s d. no ••• /ou .. rca ; (b) 
• r.c.ita .'cHc. ou odontol6qic. cont.:r • deno.in.çao 
gen'rica do .edic •• ento pre.crito; (c) utilizar-.e a 
deno.in.çlo 9.n'ric. (Oeno.inaçlo Co.ua 8r.,.ileira) e. tod • • 
a. precriçOe. d. profi •• ion.i. autorizado., no. do. servi ç o • 
pClblico. , conveni.do. e contr.tado., no Illbito do Si.t e .. 
Onico de 5.Clde; (41) utilizar-se • d.no.inaçlo gen' r ica n •• 
co.pr.. e licitaço.. p~lica. de aedica.ent~. r e.lizad •• 
pela Adaini.tr.çlo Pdblica; (e ) a16. do nOI~ e/ou .. r ca, o • 
• edic._nto. sere. id.nti fi cado. pela denollin.çlo gen'ric.; 
( f) utiliz.r-.e • deno.in.çl. geft'rica noa reqi.tro. e 
.utorizaço.. rel.tivo. a produçlo, rr.cionaaento, 
co_rciaUz.çlo e i.portaçlo de lIIedic ... nto.; (q) constar 
da. eabelaqen., rOtulo., bul •• , .tc . , a terainoloqia da 
Oeno.inaçao Co.ua 8r •• ileir. (DCI) e. de.taque c oa r.1.910 
.0 noaa bu .. rc., ob.erv.d.. .xiqancia. e. ~.laçlo ao 
t ... nho e tipo da. l.tr •• e • foraa d. iapl: .... o. O Decr.to 
na 791/93 e.tabel.c e ua pr.zo d. 110 dia. para a adaptaçlo 
d •• entidade. pdblic •• e privada. 1 •• ua. d.terainsç6ae, o 
que corre.pond. .0 di. 5 de outubro pr6xiao pa ... do. Coa0 
e.te decreto reproduz vir i •• da. di.poaiç6tl. contida. no Pio 
2.022/91 e no Pio 3.260/92, 6 por de .. 1II i .portant. que 
.n.li.eao •• qui taab6. a. critica. e po.iciona .. nt o. a el • 
• tinent ••• 

uaa critica que te. sido lev.ntada pela inddatria 
faraacautica t.nto . 0 Decreto nt 793/93 quanto ao. doi. 
projetos d. l.i aqui .. a nil i • • di z r •• peito a u.a confu"o 
entre -produto. qen'ri co.- e -denoainaç'o.. q~rica.-. 
-Produtos 9enarico.- corre.pond •• , no. pall" . que conced .. 
proteçao patentlria .0. .edica .. nto., lq,.e 1.. 1eqalaent. 
copiado., d.pois da .xpir.çlo da r •• pecti.va patent., por 
fabr i cante. d i ver.o. do. titulare. da s~t.nt. vencida. 
- Oeno.inaço. •. q~ric •• - • .10 oa no... coapl.toa ou 
a brev i adoa do. principio •• tivo. do. aedical~to •• Atiraa-ae 
que oa -produto. gen'rico.- co.t uaa ••• r v,andido. a pr&90. 
int.r i ore. , ... a dif.rença de preço tinal r~o t.ria relaçlo 
com. o uso d. d.noainaçio gen6r lC., 119.nd('-.. .i. .0 f.to 
dos laboratórios lançadores do. "produto. gen'rico.- 1\10 
terem ' incorrldo e. 9asto. de pe.qulsa e de.envolv i.ento do 
produto originalmente pat.ent.'4do, nlo nece •• ,it.ndo •• ortiz4-
, os ao longo do. ano. atrav's de sua lt:lputa4;:ao ao. preço • • 

E. paise. COIOO os !:stado. t.:ni<lo. conv ive. e . 
igualdade de condiçOe. tanto o. proaut o. t ar.ac.ut i co. coa 
nOlle. gen'r ico. quanto aquele . que ostenta. a. ..rca. na. 
a.bala9an•• Quando venLe o prazo da exclu. i v idad. d. 
c omerci. Uzaç'o de \la pr oduto para • indú.t r ia que 
ae.envolve u a t6raula , tod.. a. outr. . pode. copiar .ua 
t Ormul. , p •••• ndo a co •• rci.lizl-lo COa0 produto gen'ri co. 
\.:m terço do aercado d. m.dica.ento. do. E:UA 6 . bastecido 
hoje por produ toa gen6ricos •. Cuapre salientar-.e que tal 
SOlUÇa0 te. de tato contribu1do p.ra • recluçlo do. pr.çoa 
pa ~. o con.ú. i dor, n'o s6 a •• ociada a CU.tOI .e~or •• para a 
!abricaçAo do. produto. leq.lllent. copiado." ... taab6a ao 
aClrramento da concorr'ncia entre os tabrlc.nt ••. 

• I& ..... ., .......... ...t •• __ ........ til. t I ...... T_.· I). , .... = ~ E.,.I'-" °c t,,, I"'. 

L.-_ _ ___________ _ _ _ _ _ - - -- - -
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I 
I 
I 

I 

I 
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Oentre os d i versos documentos que recebe.o. d •• d. 
que no. inculllblralll da rel atolola do PL 2.022/91, de.tacaao. 
UIII substitut ivo encaminhado por repre.entant •• da indú.tr i. 
Carllactutl ca, que anexamo. a e. t e parecer para an'li •• do. 
~embro. desta Comi •• lo (DoOua.Dto ai 01), no qual •• propOe 
que o. produto. fa .. -.. Lc6..: ·~ico. coaercializado. no P.l ••• :1_ 
identificados e. duc. tora~. di.tinta.: "produto. d. aar ca
e "produto. gen'ricos", e.te. cuaprovada .. nte 
bioequivalente. ao. primeiro., ou seja, apre •• ntando a. 
~e.ma. caracterlsticas tl.ico-qu1mica. e t.rapautica.. O 
m'dico, continua tal ptopo.ta, taria a liberdade de util izar 
na. pr •• criçO.. qualqu.r da. duas toras.. O u.o da. 
Oeno.inaçOe. Coaun. Bra.ileira. ou, e. .ua talta, da. 
OenoainaçOe. Comuna Internacionai., .er ia obri9atOrio no. 
serviço. integrado. ao S~.teaa Único de Saúd.. O. ·produto. 
de marca" trariam tamb'm .m sua •• abelagen., bula., .tc., a 
reter6ncia ao nome con.tante da. oca ou da. Del. 

A es.e re.peito, nAo que.tiona.o. a nece •• idade d. 
uma anali.e integrada da que.tAo do. gen'rico. com a da 
regulamentaçAo da. patentes ·no Pals. t ai.ter colocar-.e, 
todavia, que a propo.ta a nO. encaminhada pela indC1.tr ia 
tarmac'utica , em nos.o ponto de 'lista, adequa-.e m.lhor ; a 
u.a situaçAo na qual as patente. sobre .edicamentoa • • :lam 
reconhecida •. Como muita. batalhas ainda s. , com cert.za 
travadL. a re.peito da lei de patente., ir. __ !"r.-.e, .alvo 
melhor ju1zo, ea prejudicialidade do r.t.rido sub.titutivo. 

ta no •• a avaliaçAo, a indú.tria taraac'utica t_
s. caracterizado por uma vi s Ao parcial da que.tio. I 
evidente que a adoçA0 da d. noa inaç40 qen'rica diainui o. 
cu.to. do. medicamento. pa~a o con.uaidor tinal, aobretudo 
pelo acirra.ento da concorr'ncia entre o. fabricantee. r: 
mai., rompe a estrat6qia do. laboratOrio. ~ realizar 
grande. inve.tim.ntos ea mark.tiD9 ba.eado no. nome. de 
fanta.ia dos produto • • A competiçAo pa •• a ao campo do aenor 
preço e da melhor qual i dade . 

Dentre o. document o. . e publicaçO.. que 
con.ultamo., vale salientar -se , • marcante o entendimento d. 
que a utilizaçAo da denoainaç40 gen'rica implica em 
benetlcio. para o consumidor : 

(1) A coordenadoria de ProteçAo • Oetesa do 
Con.umidor do Governo do Estado de S40 Peulo eani!.5ta-.e 
pela aprovaçlo do PL 2.022/91, re •• altando que a diminuiç'o 
do. cu.to. nAo • o único aspecto po.itivo, aliando-e. a uaa 
agilizaç40 do. processo. · d. e.tudo e regi.tro do. produto. , 
a uma utilizaçAo lIais sequra e efica·:l do. produto •• a u_ 
.aior diticuldade de automedicaçAo (Docuaeato a' 02). 

(2) A Revista Tilma nt 13 (Outubro, -1993 ) , 
publicada pela FundaçAo Oswaldo Cruz, traz vario. arti90. 
tavor'vei. ao Decreto n t 793/93 de r.~re •• ntante. d. 
importante. entidades: aprOpria Fiocruz, a Sociedade 
Br a.Ueira de VigilAncia Sanitlria, a A •• ociaçAo do. 
LaboratOrio. Oticiais do Brasil, o Con.elho rederal d. 
r ara'cia e o Conselho Regional de Faralcia do Rio de 
J an.iro, a Sociedade Bra.ileira de Faraacoloqia • 
Terapt utica Experimental, e o Con.elho Federal d. Medicina , 
cu:la. cOpia. colocamo. de.de j4 A dispo.içao. 

(3) Me.ao a A •• ociaçlo Pauli.ta de Madicina, que 
apre.entou inÚlllero. que.tionamento. ao Decreto nt 793/93, ao 
que noticiou-.e inclu.ive por via judicial, reconhece 4Ue ·a 
i mplantaçao de madica.ento. qen' ricQ. , uaa tend'ncia. 
univer.al • requer uma ampla di . cu • • ao pelo. d~ver.o • 
• ~.ntoe envolvido. na sua aplicaç40· (DoOua •• to a. di). 

Salie nte-se que dellde 1950 a or 9anizaçlo Mundial 
de Saad. (OMS) r.co.clnda a util1zaçao de uma denoainaçlo 
comua internac i ona l nos var io. pal.e. do aundo , nlo .6 para 
baratear o cu. to doe produto. COa0 t aab6a coa0 ua~ toraa d. 
univer.ali zar o tluxo de intoraaçO • • ~ar. e.tudo e p •• qui.a 
da. variada ~ droqa •• 
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vario. outro ••• pecto. ti. que •• r con.ider.do. 
quando .e pondera aobre •• doçao da no .. ncl.tur. qen'rica no 
_rcado br •• ilei,ro. 

O. ~ic._nto. nlo pode. .er tr.tado. co~ outró. 
produt~. c:oaarci.i. qu.iaquer. T'. que .er entendido •• ob o 
pri •• a 'de po11tic. n.cion.l de s.úd •• , secund.ri ••• nte, .ob 
o .ntoque de po11tic. 1ndu.trial. 

Qu.nto ... i. ricll ror o ac ••• o tanto do. 
proti •• ionai. de saúde quanto d. populaç'o a. intor •• çO •• 
.obr ••• tin.lidad •• e carat.ri.tica. do ••• dic •• ento., .. i • 
• equr ••• ticaz se tornari sua utilizeçAo. racilid.de •• t. 
que contiqura-•• co.o decorrlncia natural d. r.duç'o do. 
c.rca de 45 .000 produto. co. no •• d. marca r.gi.trado. para 
pouco .ai. d. 2.000 .ub.tAnci •• út.i •• 0 ar •• n.l t.rap'utico 
co.erci~lizada. no Pai. • 

A utilizaç'o do ' no •• qen'rico n'o .xclui a 
utilizaçlo do no.. d. marc. . A. crltic.. de qu. • 
obriq.tori.d.de de s.u u.o illplicaria e. c.rc •••• nto da 
liberd.~e do IIldico, .otivo inclu.iv. d. açao judici.l 
cont •• ttndo o O.cr.to n' 793/93, pod •• s.r qu •• tion.d •• 
ne.te •• ntido. Mant'.-s. toda a lib.rd.d. d. .xpr •••• o do 
.'cUco quanto .0 trata.ento a marca. de sua pr.r.r'ncia. 
-'-plia-.e, i.to .i., o pod.r d. ..colh. do con.u.idor n • 
• qui.içao do produto r.ra.clutico. Pod.-.e •• t.r 
•• truturando , inclu.iv., u. instru •• nto que v.nha • r.sq.tar 
.0 •• 6dico •• n.c ••• idad. d. conh.c.r •• i. a.pla •• nt ••• çlo 
do. .edica •• nto. que prescr.v •• , jA que n.c •••• ri •• ant. 

p..... • tr.balh.r co. 
ba.e n. publicidad. 
t.ra.c'utica. 

\ 
s.u. principio. ativoa • nlo •• i. co. 

do. repr.s.ntan~.. da indú.t'r i. 

' Outro a.p.cto • s.r leabr.do, •• no.,o .nt.nd.r, , 
que a prOpri. diticuld.d. ~o consu.idor e •••• oriz.r o no.e 
q.n'rico ' do. .adica.ento. pode tr.zer o b.n.ticio d. 
diticult.r • .uto •• dicaçAo e ravor.c.r a cOllpr. d • 
• edica •• nto. apen •• co. prescriçlo .'dica. 

Hlo ob.t.nt., nAo pode.oa d.ixar de concord.r e. 
total coa • pr.oc:up.çlo m.nire.tad. p.l. cla •• e .'dic. 
r.ter.nt. .0. p.c:l.rOe. d. qualidade do. ..dica •• nto.. São 
coaun. dendnci •• ' d. que c.rtoa laboratOrio. l.nç.. no 
..rc.do produto. que nlo contl. o. tira.co. con.tant •• da 
bula 0\1 os contl ••• quantidade •• nor do que a indicad •. 
Co~ .x •• plo , h •• lqun. 'anoa u. laboratOrio d. Mina. C.rai. 
U.O\I t\lb6 _ v.z d. t.traciclin.; u. laboratOrio de Slo 
paulo, no luqar da ••••• t.traciclina, .apregou tar i nh. d. 
triqo. A po11tica do. qen'rico. requer, por eate .otivo, ua. 
viqillnci ••• nitAria extre.a •• nt •• tuAnte • et1c.z. E .ai., 
requar d •• c.ntr.lizAçAo para eatados • lDunicipio., co. • 
.struturaçlo d. ulla reda nacional de vlqllAnclA do. 
•• dicA •• ntos . 

A introduçAo do uso da. denom1naçOes qen6ricas nAo 
pode s.r compreendida isoladamente. Ell deve.!azer parta de 
u.. 'coepletA r.rorlllulaçAo no slst".a d. cOIl~role 4. 
qualidade d. medicamentos no Pais. A utilizaçAo do. no.e. 
q.n6rico. somente reverterA e. baner1cios reAi. p.ra a 
populaçao se ror q.rantido que re.ldio. coa a me ••• 
d.no.inaç.o produz •• os mel.os ereitos teraplutico •• 

Sob e.t. prisma, 6 rundaJllente~ a compreen.'o d. 
que o Pod.r PQblico hi de a.su.ir co. a opç'o pelo. 
q.n'rico. u .. s'ri. d. coaproai.ao. !unda •• nt.i •. v.icul.-.e 
na i.pr.n •• que o registro do. produto. 1'.~clutico. 6 
r •• liz.do c.rtori.l~.nt. , nAo s. te.tando •• !Oraula • 
• pr ••• n~.d... A. equipe. de ! 1ac.Hz.ç'o s'o in.ui ici.nte. 
p.r. control.r a produçlo d. toda a 1ndQ.tri. e a. 
rara'c'ia •. E.ta .ituaçAo te. que ser no todo r.v.rtl.d •. 

• Woo ,. oIIciM ....... da C I' 1 1 ri" da ""*';.io • o.r- da em. ,dar da 
&.lo da Sio PIuIo. NIo '" Me_= oobre .... q_ulAl.lvOI _ da<u_ que 

, I:a .,_ ...... nmtoc: ... 24,000 •• 30,000 awljc· 101 

....... ool'úa. 

I 

I 

I 

I 

I 
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I 
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Ao pr.~.nd.r-s. introduzir. os g.n.rico. d. ·u •• 
tora. irr •• tri t.. ..~ a lllo . ~rab.lhando co. l.qi.laçlo co. 
c.r.c~.r1.tica. d. pCl llle iro lDundo: garan~ir 1 popul.çlo o 
•• dica •• nto c. r to. a pr eço ju . ~o . ?or con •• qü'ncia . te.o. 
quo a •• aqur.r controla d. qu.lid.d. .t i ca, •• s.u 
.nt.ndi •• nto •• i. ..plo. envolv.ndo nora.liz.çlo t'cnic. 
d.talh.da • t i.c.lizaçlo r1gid. sobro oa produto.. t u.. 
'lrand. d ••• tio. Pr.ocupa-notl sobr •• aneira a qu •• tlo d. quo 
produto. co. nCIII.. g.n'ricoa iguais nio seja. ,e.pr. 
bioequival.nt... A. var ilv.i. d. tabr ícaçlO • cons.rvaçlo 
.10 b •• tant.. div.r.... co. signific.tiva. con •• qü.ncia. 
t.raptutica., •• qundo informaçO.. quo obtiv •• o. co. 
prot i •• ion.i. da Ir.·a d. ,a\ld •. 

Nuaa rlpid. anllis. da qu •• tlo p.rant.o •• tatu1do 
pela IAl nt '.076, d. 11 d. set •• bro d. 1990 (C641'lo 4. 
Det ••• 40 Coa._i4or). sublinhallo. que inclu •• - ••• ntr. o. 
principio. da Pol1tlca Nacional d. R.laçO.. d. Con.u.o, 
.nu..or.cto. polo .rt. 41 do coe. a açlo gov.rna •• nt.l no 
•• ntido do proteq.r ·o con.u.idor p.la g.ran~i. d. produto. 
co. padrO ... dequ.do. d. qu.lidad.. s.qurança. d •••• p.nho, 
• o lncentivo , criaçlo p.lo. forn.ced~r.. d. m.io • 
• tici.nt •• d. control. d. qualidade • s.qurança d. produto. 
(no ca.o do •• adica •• nto. o inc.ntivo pas •• a rev •• t1rts ••• 
obrlqatori.d.d.). Em rtlaçAo a~. dire i t~. b!.ico. do 
con.uaidor, .lencaelo. pelo ar.t. 68 do coe. de.taca.o. a 
nec •• aid.do d. 'lar.ntia do dir.ito , intormaçlo'.d.qu.d. e 
cl.ra .obr. o. diferent.. produto., co. e.peciticaçlo 
corr.ta d. qu.ntidad., c.raterI.tic •• , co.po.lçlo, qu.lid.d. 
• pr.ço, boa COIIO do. risco. quo apre •• nt... Qu.nto I • 
• xi'ltncl.a con.iqn.da. d. que o. produto. nlo ac.rretarao 
ri.co ••• dd. ou , s.quranç. do. con.umidor •• , a ••• qur.ndo
••• pr.v.nçao e • r.p.raçlo do. dano. (Cap1tulo IV do COC), 
nlo ve.q. no qut • pro .. in'ncia do nome q.n'rico •• r~l.çao 
.0 no •• d •• arca po •• a constituir-se e~ u •• l •• ento de ri.co 
para o con.u..idor, tendo ell vista que nao s. .xtinqu •• 
lclantit1c.çlo do no.. d. ..rc. ./ou elo f.brlcanu 
r •• pona'v.l pelo .odica •• nto. 

O u.o d. no •• nclatur. 'l.n6ric. vincul.-•• , ••• ia, 
• aodlticaçOo. n.. atlvidad.. do •• tor lndu.tri.l • 
co •• rci.l d •• adioa •• nto •• · na. atividad •• do .6dico • cio 
taraactutico, • - .. e.pecial - na •• trutura noraalil.dor. e 
ti.calll.dora do Poder Pdblico, co. pro tunda. con.oqü.ncl •• 
par •. o con._idor. 

I 

°09.110. no aradl • \la painel d. _ .i.t ... 
f.raac.utlco probl..at1co e. extr •• o. O Pod.r Pdblico nao 
t .. tido a atu.çlo n.c ••• 'ria no r.qi.tro o n. tiac.lll.çlo 
da produçlo doo aoc1ica.anto.; .uita. inddatria. produl ..... 
qualqu.r controlo d. qu.lidad.; o. aumento. d. pr.çoa · d. 
produtoo f.raactutico. 'l.ral •• nt. .upera. oa lndlc.. de 
intl.çlo, o con.uaidor por habito cultur.l cOllpra ..... 
d.vid. rec.it. -*lica, .c.it.ndo na .. ior part. , ela. v •••• 
indlc.çOo. d. balconi.ta. d •• pr.parado.. A r.ver.lo por 
cc.pl.to d •• t. · quadro nlo •• t' ••• ociad. • ... nt. • 
l .. i.l.çlo fod.ral in.t1tuindo • pol1tl~ doe 9_tricoo • 
.. ta podo conatltulr-•• - 6 c .• rto - .. \la. pa._ lnl01.1 ..... 
varia. outr.. .odid.. for. da 6rbit. l.,ialativ. prooia .. 
• er iapl ... nt.d ••• 

'.10. motivo. .xpo.to., .nt.nct.... quo o PL 
2.022/'1 • o PL 1.360/'3 trai" conteGdo quo d.vo .er 
.prov.do, r •••• lv.do. o. aperf.lçoa •• nto. noc ••• arioa. N •• te 
caao, Coa0 \la proj.to d.v ••• r •• colhldo, d.mo. prlorlcl.d •• 
propo.içlo princlpal, par. • qu.l .l.bor.... .lquu • 
... nda., aobre •• quai. .10 1.port.nt.. .ltuaae 
c;on.ld.r.ço. •• 

(1) A ••• nt. do 'L 3.032/'1 nlo •• propri.da, ~ 
voa que atlraa • proibiçlo do no .. d ... rc~ ou f.~ta.l. no. 
produtoa taraactutlco., o quo nlo corr •• pond •• 0 cont.Odo do 
proj.to. 

(2) A d.Unlç1o do "no.. qon6rico· d.ve •• taa' 
••• ocl.d. • r.l.çlo d.. Oono.in.çOo. co.una Ir •• llelr •• 
(OCI) ou, n. .u. au.tnci., ,. Donoalnaç6oa Co.ana 
lnt.rn.cion.i. (Del). 

,15 
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(1) o.v. .... 9aranUeIa UM atual1aaqlo ~ 

cIae DCa • .. . 

· (4) A uti11laçlo 40 no.a qen6rico 4eve .er 
•• t.ncUeIa a todo o ,roce.ao 4. fabricaçlo. cOlMr"CiaU.açto e 
aquieiçlo 40 produto faraac'utico. alta 4~ . _ . toclae 'u 
,r •• c~iço.. -'dica.. . 

(. (5) Na •• .-la,an •• rOtulo •• bula ••• te •• d.ve .... 
,.rantido que o .ta .. n,Ilo ela l.tra 40 na.. de IlU'ce CN 
fantaeia ·nAo .xceda a Z/l do taaanho da - l.tra 40 ,.... 
,.ntrlc:q.. , 

(I) .a..ro .i9ftifiçatiYO 4. produto. far.actuticoa 
cOFltta - ,a.aociaçlo 4. ,rinclpioa ativo. CN farucoa. 
EntendellOa. que ca. o t.xto propoeto abri,.-.. a 
idantlfic.çao . ca. • 4.no.lnaçlo ·con.tant. 4 •• Del de todoa 
o. ca.ponent ••• tivo. 4 •• t •• a.aociaç6 •• , o que .nt.nda.oe 
•••• nci.l.. hta qu •• tlo, todavi., : c.rtUlaftt. irl ).er .. i. 
apr.,riaci ... nt •• nali .. d. ,.la Coai •• lo 4. Sequrle1ade Soci.l 
. , r .. l1~ •• por •• 1' ua probl ... · t6cnlco •• paclfico -eIa ara. 4 • 
.. Ode 

~ Co.o a. 4lapoaiço.. 40 proj.to , .10 .. no 
POle.ice., pr.f.rl80. a .pr ... nteçlo 4. ,uae .'ri. d • ..anda. 
I apr ... nteçlo 4e ua 5ubatltutiYO. par. que a 4iacuaalo 
.f.tive-.. nac .... ri ... nt. ponto • ponto. 

'.ttconheC". 4.M. 'I q\I& MO t..... totel 
.ê9Vr.~ -d. que o t.xto qUe •• tuio. propondo · .oluclona • 
~o c~ ua todo. 510 ault.. a. v.rlav.i. envolvlda. na 
ln~rQduç&o ela pollUca 40e ,.n'rléo •• - \rlaua1ía'arla. • 
aoluçao ."4 foraa 4. UM !)pçIo da ~ocl6d.4.~ ria · qual 'cada 
parc.l. terl. que ••• uair UM .'ri. d. r •• ponaabl1idad". 

Por •••• 8OUyO, opta80. pala apre .. nteçlo do 
pr •• anta par.c.r • propo80. que po.t.riorwant. ..ja 
r .. l1Ia4. UM a.,la .udi'ncia p~llca conjunta da Coai •• lo 
d. Defa.a 40 Conauai40r, M.io Aabi.nt. e M1noria. / Coai •• lo 
d. Sequrielad. Social. F .. l1i. par. di.eu •• lo do., projeto. e 
40. par.cer. •• coa enti4ade. li,ada. ao a •• unto. 

, 5080.. .ntlo, pala .provaçlo do proj.to d. Lei nt 
2.022 , 4. 1"1, co. a •• a.nda. que aqui apr ••• nta80., • pal. 
rej.içlo do proj.to d. Lei nt 3.Z60 , d. l"Z ; 

I •• t. o no •• o Voto. 

Sala da Coai.alo, .a /i/I!/') 

-( --C-
Deput~40 Fabio r.idMnn - R.lator 

EMENDAS OFERECIDAS PELO RELATOR 

•• Oi 

06-.. I ' ... nta 4a proPo.içao .. .plqraf. a 
...,uinte raclaçlol 

-DiapOe .obr. a -obri,atoriaclad. 40 uao 
40 no.a ,.n'rico no. produto. taraaC'"tico •• ela 
qutra. provi4.ncia •• • .-

lal. 4a ca.laalo, .. /J!/I.!/t) 

.-
Deputado ribio '.ldMnn 
-lIelaUr-

_I 
I 

I 
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•• OI 
, 0.-•• ao art. li da propo.içlo _ .plqrat. a 

IMCJ\Ilnt. reelaçaos 

"Art. li O. proauto. taraactutico. par. 
con.u.o huaanoco •• rcializado. no 'Pai. d.v.rlo .ar 
identificado. por •• u no •• q.ntriéo. 

S li Para o •• t.ito. d •• ta l.i, .nt.nde • 
•• ' por noa. q.n6rico a d.no.inaçlo d. l1li ou .. i. 
principio. atiyo. , ou t'raaco., cOnatante da. 
Denoainaço.. CO.un. IIra.U.ira. (DCa), adotacla. 
pelo Kini.t6rio da .aad., ou, ••• ua au.tncia, a. 
Denoainaço.. Coaun. ' ' o Internacionai. o (OCI), 
reco.endada. pela Or'9anhaçlo Kunclial da ' saGcie 
(OU} ~ I 

S ZI A autoridade pQblica co.pet.nt. , 
atualiaar' • publicar', anual .. nta, a . relaçao 
cont.ndo a. DCa para .ub.Uneia. co. o tinal1eSaeSa 
tek-aptutica apr9vaeSa. para uao no pai. , e .aua 
'r •• pectivoa naa.ro. da r..,i.tro, coa ba.. na 
t.rainolQ9i& racQ .. neSada p.la OMa." 

'ala da Co.i •• lo, .a/~/~9] 

' . '" 1.... .... , f 
DeputaeSo Flbio '.ldaann 
-a.latol;-

•• OI 

0.-.. ao att. ZI da propo.içlo •• ep.lqrat. a 
• .,uinte reelaç'o: 

"Art. li t obriqat6ria a utUhaçlo .;,. 
no ••• q.n6rico. na ••• quinta. hip6t •••• 1 

I o, 

autorhaç6 •• 
traclona.anto, 
.eelica •• nto.i 

•• taxto. noraativo., refli.tro. e 
relativos a elaboraçlo, ao 

a co •• rcializaçlo e a 1.portaçlo d~ 

11 - e. 
pro.pecto., t.xto. 
para divulqaçlo e 
eSa. aapecialidad •• 

eabelaq.n., ' r6tulo., bUla., 
ou qualquer docu.ento utilizado 
intontaçlo "cUca ou proaoçlo 
fantac.utica. ; 

111 - na. aquiaiço.. qua .aja. 
realizada. pela ad.ini.traçlo póblica ted.rali 

IV - a. toda. a. 
proti •• ionai. autorizado. 
.eelica.ento •• 

pre.criço.. eSe 
a pre.crever 

Par'qrafo \\nico. O atendi •• nto do 
di.po.to no inci.o 11 d.v. observar a. ..quint •• 
exi9·ncia.: 

I - o no.. qen.rico ter d •• taque -
relaçlo ao no •• da .. rca ou tanta.ia; 

11 - o ta .. nho da l.tra do no.. d. ..rea 
ou tanta.ia nlo excad.r a Z/l (dol. terço.) do 
ta .. nho da letra do no •• q.n.rico . " 
Sala da Co.l .. lo, •• )21."'93 (Ç, '_ 

\ oi-. ,J--
Deputado "bio ·~.ldaann -Relator 

•• 04 

Inclua-•• ' o • .quinte art. li na propoeiçlo e • 
.. itr.ta, renuaerando-•• o art. li par, a~t •• 1: 

1:7 n · , -
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-Art. li o ••• t.bel.ci •• nto. de v.nd. e 
·4~~n •• çlo de aedic ••• n~o. d.v •• · .fixar, .. local 
vl.1vel. a r.l.çlo d •• edic ••• nto. corr •• pondente • 
• ~~ noae. q.n'rlca •• ~s •• u. · ~orr •• PQnd.nt •• · n9 ••• 
4. f.ntasi. ou •• r C •• i • o. ..us -reapect i '/0. 

preço • • -

Sal. da coaiado, •• /1/1.!/9l 

-. 1 ~_ . .. . ,,/. 

Deput.do FAbio F.ld~nn 
- R.l. tor-

Rl:fORMULAÇÃO DE voro 

Após apraeraçJo. em ' 10.11.9}. de nosso parecer 10 Projeto de Lei nQ 

1.022. da 1991, de ~ do Deputado Eduardo Jorp. o IMSlltO nos foi lIO\'III1CIIlt 

... . hda, lendo em vista. apenSIÇIo do Projeto de Lei nQ 4.211, ele 199), de autoria 

da Dlp •• Vnor Fec:ciorl. que "diJP6e sobre • comerc:iaIizaçI . de produ1os 

...... icoa da man:u e ptOdutot fllmolCCutico. aenéricot bioequivalenta". 

Em face do expoao. solicitamos. refonnulaçlo de nosso VOCO apraentado 

CIII 10.11 .9). o qual pua' viaorv com a ser,uinte redaç1o: 

.. S . . ... atlo. pela .pr ... ~l. 40 Projeto de Lei .. 1.011. de I"" 

c .. u etae.d .. 111M aq.i .pt'Clc-u ..... e pela "j~ dOi Projec. IM La ..: 

l.l6I. de 19n. e 4.111. de . " 3". 

') I Sala da Comisslo. em ~/_'_193 
,.-

I .. , 
" 

Deputado F ADIO FELDMANN · Relator 

111 - PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e 
Minorias, em reun1ao ordinária realizada hoje, aprovou, por 
una nimidade o Projeto de Lei n Q 2.022/91., com emendas, nos 
termos do Parecer Reformulado do Relator, e reJeitru os Projetos de 
Lei n9s. 3.260/92 e 4.211/93, apensados. 

Es tiveram presentes os Senhores Deputados Marco Pena
f o rte, Pres idente, Mauricio Calixto, ' Luciano Pizzatto e Carlos 
Scar pelini, Vice-Preside nte s, Luiz Soyer, Zila Bezerra, Roseana 
Sarney , Amaral' Netto, Fábio Feldmann, Tuga Angerami, Sandra 
Starling, Paulo Delgado, Mário Chermont, Sidney de Miguel , Rita 
Camata, Laerte Bastos, Edson 'Silva, Elias Murad, José Fortunati e 
Augusto Carvalho. 

Sala da Comissão, em 08 de dezembro de 199 3 . 

tL2:7'-Y 2~--/'./ , 4-- ? ~_- , : "" c -
~.-, ---, -

.Deputad6 ~CO PENAFORTE 
Presidente 

t:' -
Deputado FÁBIO FELDMANN 

Relator 
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EKl:MOA,J ADOTADAS 

!lCEMOA 111 1 - COCIlAll 

Dt-.. • ... nta da propoalçlo _ .,l,~af. a .... l.u 

''0.. qentrico 
i1rov idlnc: ia • .• 

·Oi.p6e eobre a obri9atoriedade do u.o cio 
no. produtol tar.actut1co. e da outra. 

Sala da CO.i'llo, e. 08. de de&e~ro de 1"1. 

Deputado MARCO PEMAlORTI 
Prelidente 

o.putado FABIO FrLO~ 
Relator 

EMENDA If' 2 - coo-n 

"Art. li O. produto. tar.aclutico. pera COftaU8D hU8&ftO 
cOMrcialhado. no 'ale deverlo .er identificado. por ... ..a.e 
,entrico . 

S l' .ara o., efeito. d •• ta lei, .at.nde .... por ..a.e 
98ntrlco a d.noaicaçlo de u. ou .. ia princ:lp\Q. a~iYO. ou far.-
coa, conatant. da. Denoainaç6e. Co.un. 'ra.ilelra. , (DCI), ado~
da • . pelo IUn1ettrio da Sadde, ou, _ .ua au.lnela, .. DeRO"'
ftaç&e. Co.une lnternaclonaia (CCI I, HCOMnda4ae pela ~9Aftl.açlo 
,cuD41al de Sdde ( OICS ) • . 

S 2' A autoridade pdblica co.pet.nte , .~~l~.~a • 
Publicara , anuat.ente , a relaçlo contendo a. OCI pera .Qbe~l .. 
ca. finalidade teraptutica aprovada. ' para uao no 'al ...... 
re • .,.cti vo. n4Mro. de reqiatro, co. ba •• na t.raLnolQ91& ,_a 
.. ndada pela OU.' 

S.la da .Coa1e~IO, e. OI de d •• ellbro de lft1· 

~7,02Q 
DeputadO MAACO '1IIAlORTI 

.resid.nt. 

DeputadO ''''10 rzLOlCAlQl 
Rel a tor 

> 
< d$ 
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EK!NDA N8 ) - CDCHAK 

rld.çlo l 
da propo.lçio ••• p19raf. a •• qulnt. 

"Art . li t obr19atÓrla a utlli'lçio d. no ... 9. n'rleo. 
na. "quir.t'. hlpOtl ••• 1 

I - I. tlxtO. nona.tlvol, r'91.tro •• autorllaç~. 
r.1.tlvo. I .l.boraçlo, ao fraelona .. nto·, • eo .. rcl.l1aaçio • • 
~rtaçlo de -.41c ... nto., 

11 - ... abala9~n., rótulo., bula., pro.peeto., t l xtO. 
ou qua lqu.r doc:u.ento ut1.l1,ado pare dlvul9açio • i nfona.çlo 
-'dIca ou pro.açlo da. "plGlalidad •• tana.ctuticII; 

UI na. aqulliçõ.. que IIj_ realiuda. pela 
.dainl. t r.çlo pdblic. fed.ral; 

IV .. toda, a. pr •• criçõ.. d. prot1 •• ion.i • 
• utorlaado •• prl.c rlvlr .. dica .. nto •. 

'ar'9ra fo dnico. O at.ndi .. nto do di'po.to no i nc i.o 11 
deve ob'.rvar I ••• quint •• Ixi9tne1a'l 

I - o no .. 9.n'rieo t.r d •• taqu. •• r.llçlo l O no .. d • 
.. rea ou f.nta. ia, 

11 
.ao .aceder • 
.... rico.· 

o t ... nbo da lltra do no .. d ... rca ou flnta.ia 
III (doi. t.rço.) do t ... nho da l.tra do 1lOIII 

111. da C08! •• lo, •• OI d. dll.abro d. 1"1. 

-.,...-
Deputado rllIo rELDMANN 

bl.tor 

UZIfDA MI 4 - (OCICAJC 

Inc1ua- • • o .,quint. art. li na propo.lçlo •• · .pI9r.f., 
...... r.n1a .. o Art. l' para .i~. 4'1 

·Art. l' De .•• tabeleci .. nto. d. v.nd. I di .peR •• çlo da 
· .... c .... coe de,.. .tiaar, •• local vi.lv.l, a r.l,çlo de -.4i-
c .... coe .co~pondent •• ao. no.e. ,.ntrico" ·01 •• u. eorr • • pon-
~... ao... de f.nt •• i. ou .. rea., • o. .eu. re.pectiYO • ......... 

Sal, ... ea.1 .. lo, .. OI de dea.abro ele UU. 

~c 
Deput.cSó .w.co- PEllAtom 

'rl.id.nt. . 

DepuUdo rA»Io rlLDIWIII 
"lator 

• 



COMISS~O DE SEGURID ADE SOCIAL E FAHTLIA 

TER MO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N9 2.022/91 

Nos t er.oS de; art. 119. caput, I, do Re gi •• nto 
Int erno da Cã.ar. dos Deputados, .1terado pelo art. 19, J. 

da Reso lução n9 10/91. o Sr. Presidente deter.inou a abert! 
ra - e divulgação na Jrde. do 
para apresentaçio ~ . 

co ses sões. Esgotado 
projeto . 

Dia d.s Co.lssões - d. pr.zo 
• p.rtlr de 06.04.92, por ci! 

o prazo, nio for •• recebi das e •• ndl' 10 

S.l. d. Co.lssio. e. 13 de .brll de 1992 

MARIA JN~S:' LIN S 
Sec re tirh 

COHlssaO DE 5E ~U~lDADE SOClhL E FAMiLIA 

PARECER 00 10 RELATOR 

1- REL..ATóR~O 

(f- ani.ilttc 

cst ?~€1 ~ c c" CI. IJt 1 z ::. çr'G (\(\ ,-, ',., t. (" ç ·i:- I I -. (· o ~. l:-r ('r~u_ O" 

'ar .aciut ICO~ par~ (on~UMO hUM~no Lo~er~la l lzado~ n o Par •• 

Def Ine qy.' na E~oal~~e~ do prodyt~ DOderi çonter o. , 

no_c do iabor~tó r i Cl fabrIcante t nu"lc' cOMercia; 'nu cie 

!len ~r ieo. 

"lE"d ic~.Mcnto~ 0'J 1"" i' ~C\ri\nt Ir CIJ C M'i .ôc,;, OE' t",...c· .... l€'l r Of, i\ e lc$. 

.ten"a. acess o . fa t o Que n~o ocorrE ~oJt p~r~ cerca O~ 1/3 da 

)1 



o 
o 
~ 

• ' s • 

gtn~r i c o . dando co~o tX€MP1 ~ os ~U~. ond~ os orod~to~ COM 

, 
o c~sto 005 M€~ica~~ntos. 

f Dr f' i M r c,.. ~.: l\ 

Não fora. .p~ts€ntadas CMcno~~ dtntro do prazo 

,.t.i.tn t .l. 

foi C 1St,. I b IJ : (" ... " Co.'ssio dt 

Constltu ic ão t Justica t Ot Qtd.cão 

50cia1 c F • • lli •• C.be • t~ta Co.i ss ~ o . nos ttr MOS do a,·t. 

24. 11 . d. Rtli.tnto Inttrno. 

.4,.ito . 

tÍorth"rio. 

11 - VOTO 00 RELA:OR 

o projeto e. p.uta t •• alto sllnifica~o soci.1 • a 

dt boa 

i.oortincia dtsost Projet o Dode str be. _ I 
~i"n.ionada na cMceltnte justificacão .ort.tntada. Mertct 

- : ,,":·.-r·· .. 
a ~,.jnc ip a l 

,.ta1iz.r , randes ,nv.sti •• nto ••• propalanda b.st.d. nos 

na.c. dt f.nlas , a do. p,.od~to~ • 

• I~. d. con.t,tuir-It ••• ai. dt 

3.' do CUlt o d. u. produto. tnc.r.c.ndo-o sob,. ••• n. i,. •• 

aca,.,..ta u.. ot .... ncnt. dt.'nfo,..acio dOI con.u.i do,. •••• O 

~io,.. dOI ."d icoI • " .... ciuticoI .ob,.. •• 
ca,..c t . ,.r.tlc •• 'und •• tnt.il dOI .tdlca •• nto,. 

No era. ,I. a . • docio d •• ta • • dld. aCa,.,..ta .. '. co. 

c.,. t eza. nu •• b"ulca ".duelo d. p .. oduto. 
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" eo •• reializado". Há. ' .. ~j •• e.rea d«". Mil "«lIistrados« 13 

.il dl.ponlvei. no cooércio. E •••• nÚM«ros. qu« ch«lIa. • •• r 

do .~nor prec;o e da Al.lhor qual id.de. 

~ .~",tO de colocar o 

c 0"'0 doto oa"a ,~" ant i., 

Diante C~ eXPototo. « pe1. • rel«v'ncia do t •• a ou. w 
de: : nt."t:sse de consu. a b ores r •• ;l.iro •• no.so ' 

1991. coo aDrEti.nta~ 

.-
PROJETO DE LEI N- 2 •• 22. DE 1991. 

(00 Sr. Eduardo Jorllel 

·O isPõ. · .ob,.e a orc ibi,io G~ u.o d« 

oarca co •• rei~l ou a. fantasIa nos 

produto. f.r.~ciuticoti·. 

EMENDA OFERECIDA PELO 1° RELA l'OR 

EMENDA "'-
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, . 

u~o do 

S.I .. 

COftlssao DE SECURIOAOE SOCIAL E 'A"(LIA 

VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO CLÓVIS ASSIS 

I - RELATGRIO 

o PLI'.2.022. d. '992. do O.put.do Edu.rdo Jorg. que di. -pl. .obr. • prolblçlo do u.o ti. ..rc. co •• rcl.l ou d. r.nt •• l. no. prÍNl!! 
duto. r.r •• clutlco •• rol r.l.t.do p.lo O.put.do Ell •• ~r.d. que opinou 
p.l •• u. aproveçlo. .p.n ••• p.rr.lço.ndo • E •• nt. d. propo.lvlo. 

I. ju.tlrlc.tlv.. o Autor l •• b~. que ••• Iorl. d. popul~ 
Vlo ••• ti prlv.d. do .c ••• o r.gul.r .0 ••• dlca •• nto ••••• ncl.I •• 

R.r.r. t.8b' •• que • ~. r.co •• nda o .-pr.go do 
g.n'rico. p.r. c.da •• dic ... nto • qua •• r~r •• a C080 .10 valcul.d.. •• 
publlcld.d •• do. produto. r.r •• clutlco •• vlncul.~ .u •• nt. con.ld.r6v.l 
do. preço. do ••• dlc •• "nto •• 

R.I.t •• Ind. qu •• no. !Y!. coa • utlllz.çlo do n088 g.n! 
rico ••• tudo. d •• on.tr.r •• que houve o .uc.t •••• nto do. pr.ço. co. uaa 

, econ08I ... torno d~ .lgun •• Ilhe •• d. dol.r ••• 

I •• t. no ••• Co.l •• lo. o no~r. O.,ut.do E1I •• ~r.d. d •• ! 
gnado R.I.tor .... r •.•• ntou p.r.c.r '.vorAv.l ~ aprov.çlo C08 apr •• ent.vlo 
de E .. nt ••• d.quando-•• 0 ••• u. Arop6.lto •• . ' 

,Ia. T.r.o. R.gI .. nt.I ••• 0Iic1t.l vl.t ....... In.nd. . 
' 

.tant ... nt. o PLI'. 3.160 d. "92 •• p.n •• d~ .o ,PLI'.1.022 d. "'1 d • 
• utori. do O.put.do Alb.rto Cold.... p ••• o • pror.rir o •• u voto. 

11 - VOTO 
Conqu.nto .cr.dltaec. nlo •• tr.t.r d. proc.dl..nt. l~ 

dl.pan.6val. rorqo.o '. r.conh.c.r o "'rito. d. dlrlcult.r •• uto-~ 
dlcaqlo .Úaaent. noclv. ~ •• lid. d •• p ... o... vlncul.d •• A. pubUcl
d.d •• do. produto. r.r •• clutlco •••• eu.lndo. ue. ror ••• bu.lv' ·. que 

I 

I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 

_ I 



vincula a d .. enda pa10 produto i aua .area ou noea do laborat6rlo r~ 

brlcant •• 

[ntondeeal, portento, quo, quando la dllouto ~ novl 

le4, qUI eoneodo pltantoa aoa produto. ror.aclutlcol, Iljl de .. lar 

~1evlne1e ' o "llebonVlo de eodltloeçlo nl logldavlo nOI tlr.o ... 

Prl .. iro, que oa produto. rlrelclutlool nlo poderio, 

qUlndo dro riOll8 gen'doo, tor nOll8 ou d.e1gneçlo qUI indulI I orro, 

S.gundo, que OI produto., a.j .. d •• lgnadoa por noeeo 

que o dlatingo doa d ... la do .... r.brloant •• do., da..... aap'. 

ela da outro. r.brloant.a. 

Tareairo, qua aa bula. doa produto. rar .. olutiooa, ao

j .. aubatltuldal por IUI epro.onteçlo na parta lntarna dll .-bIJ~. 

Olanta do a.poato a eonlldarando do .. lhor t~nloo 1 __ 

glalatlva o PlI'.3.260 da 1992, voto pala eproveçlo da .. t'rlo no. 

tOrM' do an •• o aubatltutlvo. 

Sala da Comla.l~ ,..CDleaHllbu ? 771 

O.p.f.d.Clovte A •• I. 

SU8STITUTIVO AO Pl,I.2.022, DE 1992 

Ol.pa. .obr. • obrlg.torladeda do uao do noee 
gen.rloo noa produto. rar .. olutloo. por. 

.ueo hu_o. 

oon -

Art. 11 _ O. Produto. F.r.aolutloo., par. oon~ 

hueano oo..rol.llzldo. ~o Plf- davarlo •• r "ldentlrloedo. por eeu ~ 

.. gen'doo. · 
f Prl .. lro - 'Ir. o. rln. da pr ••• nto L.I, nome 

pn'doo , .ntendldo OOM • denomlneçlo d. droga ou .. t'rl •• dIUvo
do, d. o".lqu.r ".tur.za, ••• r ...,r.gad. na prod",lo d ... dlo ••• rt-

f S.,undo • I. .-bal.,.. ct. oroduto. r.raeolutJaae 

poderio •• r indloado., o .. d •• teque inr.rior ao .trlbuldo 00 nome 11 
nArioó, • o nome do lebor.t6rlo r.brlaant. ou d •• oraa •• .,.olrlo .. 
ou d. rant •• I. r.l.tiv •• ao produto. 

Art. 21 • O. Pr ~~utO' F,r •• alutloo, nl. poderio ter 
nome ou da'1gnaqlo, que induz. a Irro, quando d ....... a,'ot. • de 

outro. rabrlaanta •• 
Art. 31 • Oa Produto. F.re.alutloo., .arlo de.i9ns 

doa por nome qua o diltlng. d •• d ... ia do .... r.briaanto • doa, do 

.... ..,601. d. outro. r.l .. laant ••• 

C tA ;& $ F I . ; 25 
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Art .1 - t, vededo o ueo de ~, noe produtoe t~ 

..aluticoa, a au ... ubat ituiçlo .eri teita por apre.entaçlo na perta 
intern. da • .-bal.gan. (caix.), co •• ua r •• pective de.criçlo ticnica, 

t6r.Ul .. "quantidad.a de c.de .ubatlncia, indiceçlo, .odo d. u •• r,con 
t~.-indic~a.a • areitoa colaterai •• 

Art. 51 - [ obrig.tório a utiliz.çlo d. no ••• g.n! 
rio.a n ... eguint •• hipót •••• : 

• l-E. rótulo., ou qu.lquer docu.ento utilizado 

pel. indG.tri. r.~c'utic. p.r • . intoreeçlo .'dice ou divulg.çlo d. 

aeua produtoa. 
11 - N ••• qui.iç&e. que .eja. re.lized.. pela 

A~ini.treolo Pública f.deral. 
111 - E. tode. a. pre.criç&e. de profi.aionai. a~ 

toriaadoe a preecrever •• dic •• ento •• 

Art . 6Q - A autoridade pública competente alaborará 

e publicará, periodica~ente, a lista de medicamentos genéricos autori 

zados, classificados farmacalogicamente, com a indicação de suas for 

mas tar.acAuticas. 

Art. 7Q - Esta Lei entra em vigor 90 (noventa) dias 

após sua publicáção. 

Art. SQ - O Poder Executivo regulamentará a presen

te Le! 90 (noventa) dias após sua publicação . 

Art. 9Q - Rsvogsm- se as disposições e~ contrário. 

riR 
CLOVIS fHI'S 
Oeputado Federal 
POT/SA 

PARECER REFORMULADO DO 1° RELATOR 

A 

estabelecer 

1- RELATÓRIO 

proposição em 

a utilização do 

análi~e tem 

nome genérico 

por 

dos 

objetivo 

produtos 

farmacêuticos para consumo humano comercializados no pais . 

Define que na embalagem do produto poderá conter o 

nome ·do laboratório fabricante e nome comercial ou de 

fantasia, desde qu~ com destaque inferior ao do nome 

genérico. 



A justificação do Projeto em epígrafe sustenta-se, 

principalme'nte, na necessidade . . ~~ baratear os custos dos 

medicamentos para garantir que milhões de brasileiros a eles 

tenham acesso, fato que não ocorre hoje para cerca de 1/3 da 

população. 

Argumenta, também, que a brganização Mundial da 

Saúde recomenda o emprego do nome genérico, que além de 

baratear 0S custos, aumenta a segurança na prescrição, na 

dispensaçãQ e na administração de medicamentos. 

Dest~a a tendência mundial em adotar o nome 

genérico, dando como exemplo 

nomes genéricos atinge 30\ do 

custo dos medicamentos. 

t os EUA, onde os produtos ' com 

.mercado, conseguindo reduzir 6 

Por fim, ressalta que os laboratórios, em ~ua 

maioria estrangeiros, gastam até 30\ das vendas brutas num 

for~.~sq~ema promocional visando, principalmente, médicos e 

(.a'fmaceut1cos. 

Não foram apresentadas emendas dentro do prazo 

regimental. 

o 
apresentou 

Ementa.·- Em 

Deputado Elias Murad, designado relator, 

parecer favorável, com emenda aperfeiçoadora da 

seguida, o Deputado Clóvis Assis, após pedir 

vistas, apresentou voto em separado favorAvel ao projeto, 

com substitutivo. 

Em conseqüência da apensação do PL 3260/92, de 

autoria do Deputado Alberto Goldman, foi concedido a este 

relator novo prazo para reformular seu parecer. 

A proposição 

Constituição e Justi9a 

Social ê Família. Cabe 

foi 

e de 

distribuída 

Redação e 

à Comissão de 

à de Seguridade 

a esta Comissãó, nos ter~os do art. 

24, ' lI, do Regimento Interno, manifestar-se sobre seu 

mérito. 

É o relatório. 

27 



28 
II - VOTO DO RELATOR 

oportuna 

tem ai to 

e louvável 

s ignif icado 

O projeto em pauta, de 

iniciativa do Deputado Eduardo Jorge, 

,......6'óé·ial e a sua aprovação consol idará 

luta para garantir medicamentos de 

um longo processo de 

boa qualidade e com 

preços acessíveis a milhões de brasileiros. 

A importãncia desse Projeto pode ser bem 

dimensionada na excelente justificac;ão oferecida. Merece 

destaque, contudo, a perspectiva que ele coloca de quebrar a 

principal estratégia dos grandes laboratórios, que é a _de 

realizar grandes investimentos em propaganda baseada nos 

nomes de fantasia dos produtos. 

Esse expediente, além de constituir-se em mais de 

30% do custo de um produto, encarecendo-o sobremaneira, ., 

acarreta uma permanente desinformação dos consumidores, e o 

que é pior, dos médicos e farmacêuticos sobre as 

características fundamentais do medicamentos. 

No Brasil, a adocão desta ~edida acarretará, com • 

certeza, numa brusca reauçao do número de produtos 

comercializados. Há, hoje, cerca de 40 mil registrados e 13 

mil disponíveis no comércio. Esses números, que chegam a ser 

5 a 6 vezes aos dos países desenvolvidos, demonstram o grau 

de desestruturação existente no setor, agravado pela 

profunda fragilidade dos órgãos de registro e c ontrole de 

medicamentos . 

Outro aspecto relevante dncontra-se na mudança do 

processo .de competição do cpmpo da propaganda para o terreno 

do menor preço e (h ~lhor qualidade. 

Essa proposição tem l.ambém o mérito de colocar o 

Brasil dentro da tendência mundial de adotar o nome genérico 

<::"omo um dos instrumentos funda mentais para garantir 

medicamentos para milhões de.cidadãos. 

~O PL 3.260/92 apresenta os mesmos propós itos do 

Projeto de autoria do Deputado Eduardo Jorge, estando suas 

- - - - - - - - -



justificativas dentro do mesmo diapasão. Adiciona, contudo, 

elementos importantes para uma melhor definição e clareza no 

d isciplinamento do uso do nome genérico. Destacam-se , neste 

projeto, a fixação das situações em que ocorre a 

obrigatoriedade de tal uso e, ainda, a definição de que os 

estabelecimentos de venda de produtos farmac êuticos deverão 

dar acesso à relação dos medicamentos com seus nomes 

genéricos, condição que permitirá ao consumidor opta r pelo 

de menor preço. 

Cabe observar, ainda, que dentre as cond~ções 

obrigatór ias está a de se adotar o nome genérico na 

prescrições dos profissionais autorizados a presc r ever. 

Circunstância que não implica na proibição de se utilizar o 

nome de fantasia ou comerc ial. 

Por sua vez, o subst:'tutivo do Deputado Clóvis 

Assis reafirma os principais aspectos dos PLs sob aná l i se e 

acrescenta 03 novos dispositivos, que embora tenham a 

intenção de ~elhorar as condições do uso do medicamento , nao 

atingem seus propósitos. O primeiro está atendido na 

obrigatoriedade da autoridade competente, no caso o 

Ministério qa Saúde, de elaborar listagem com as designações 

genéricas. O segundo mostra-se contraditório ' já que o 
f 

sentido da proposta é estabelecer um único padrão de 

designação do medicamento, baseado em seu 

Por fim , o terceiro, relativo à bula, 

vantagens - objetivas em relação ao atual 

Legal e normativo do assunto. 

princípio ativo . 

não apresenta 
~ 

discipli namento 
• 

Ademais, esse dispositivo é bastante específico, 

fugindo portanto do fundamento central do presente, Projeto 

de Lei de adotar a predominância do nome genérico em r elação 

a o de fantasia, sabidamente um instrumento essencial na 

implantação de uma política de medicamentos genéric:os, tão 

necessária para reformulação do setor farmacêutico. Ess a 
I 

foi, também, urna das ra zões principais para não se ter 

acatado alguma s sugestões apresentadas por outros colegas 

parlamentares. 

29 
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Após a análise cuidadosa das proposições, mostrou

se clara a necessidade de se elaborar um substitutivo, 

baseado essencialmente nos PLs 2.022/91 e 3.260/92. Esse 

substitutiyo trata exclusivarr.ente da u~ilizaç~::> do nome 

genérico. 

Estabelece, pois, dentre seus aspectos 

. fundamentais ,: o significado de nome genérico; a determinação 

de se elaborar listagem das designações genéricas; o 

destaque do.' nome genérico em relação ao comercial; a 

condições obrigatória de se usar o nome genérico, englobando 

todas as etapas e meios que envolvem a produção e 

comercialização dos produtos farmacêuticos; e, por fim, 
~ 

remete ao Poder Executivo a incumbência de regulamentar a 

presente Lei, tarefa que implicará em várias modificações, 

tanto por parte do setor público quanto da iniciativa 

privada, dai a ,concessão do prazo de noventa dias . 

Diante do exposto, e pela relevância do tema que é 

de interesse de milhões de consumidores btasileiros, nosso 

voto é favorável, nos termos do substitutivo. 

Sala da 

Relator 

SUBSTITVTIVO AO PROJETO DE LEI NO 2.022, DI 1991. 

SUBSTITUTIVO OFERECIDO PELO 1° RELATOR 

aobre a 
obri94tori~4de do uao do ~ 

genérico noa produtoa far..ctutlcoa 

para conau.a huaano.-



'h " >. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta. 

Art. 10 O produtos farmacêuticos para consuMO 
hlmAno cor.erciaUzado. no Pail deverlo .er identificado. 

por •• u nome genérico. 

S 1- Para OB fina desta lei, entende~. > por nome 

9.n'rico &.. d.nominaçlo de u .. principio ativo 9u !Ar_co, 
.' t · . 

constant. das Oenomina~1 Comunl 8ra.ileira. - DCB, adotada 
pelo Minilt'rio da Saúde. ou. em .ua au.ência. a oeno~inaçlo 
Co.u. Internacional DCI, recom.ndada pela Organizaçlo 

Mundial d. Saúde. 

Art . 20 A autoridade pública competente elaborar' 
• publicar', periodicamente. a lista de medicamentol 
q~n'ricos autorizadol. claslificado. > farmalogicament., co .. a 
indicaçlo d. sua. formas farmacêutica •. 

'ar'qrafo 6nico. Quando •• tratar d • .adic ... ntoa 
que > •• ,.. wu a .. ociaçlo ou collbinaçlo d. diveraoa 
inqredi.nt.. aUvo., a autoridade - p6blica cOllpet.nt. 

det.r.inar' a. corr •• pond'ncia. co. a. deno.inaç6e. por •• ua 
no.e. qenê~ico •• 

Art. 3. t· obrigat6ria a utilizllÇlo _ d. nOtN. 
q.n'rico. naa •• guint •• hipót ••••• 

1 •• t.ato. no~tivo. • r.ti.tro. • 
autoriaaç6e. r.lativa. I .laboraçlo, ao fracionaMnto, I 

co .. rcialiaaçlo • I iaportaçlo d • .adica .. nto., 

U - •• 

t.ato. ou qualqu.r 

info~çlo "dica 
fa~c'utica., 

.lIbala9.n., r6tulo., 
documento utilizado 

bula., pro. pacto. 
para divulqaçlo • 

ou promoçAo da. 

lU - n.. aquiaiç6e. que •• ,.. r.aUaada. pela 
Adalnl.traçlo 'dblica red.ral: 

IV e. toda. a pr •• criç6e. d. profi •• iona~. 
autoriaado. a pr •• cr.v.r medicamento •. 

Par'grafo dnico. O at.ndi_n'to do diapo.to no 
inciao It ~.v. ob.ervar .... quint ••• a1g'ncia •• 

I - O no .. g.n'rico ter d •• taqu ••• r.laçlo ao 
no .. d ... rca ou fanta.ia, 

fantada 
qenêrico. 

11 - O ta .. nho da 
nlo exc.d.r 1/3 do 

l.tra do no.. d • 

ta .. nho da l.tra 
.. rca Ou 

. I 
do nOM 

Art •• 8 o ••• tabeleci .. nto. d. v.nda • diapenaaçlo 

de ..cSic ... nto. dev.rlo afix,r, e. local vi.lvel, a relaçlo 

l 
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de .edic ... nt.o. corre.pondent.e •• 0 noMe te"'rico" COla .e •• 
re.pectivo. preço., ob.erv.ndo o di.po.to no .rt. 2'. 

Art. 51 O Podar Execut.ivo re,ul ... ntar' a pre.aftt. 
l.i '0 (novant..) di ••• pó •• u. public.çlo. 

Art. 'I E.ta l.i antra .. viVOr na data de ... 
pubUuçlo. 

Art. 71 Revot .. -.e a. dilpo.iç6e. " ,contrario. 

S.la d. Coai •• lo, e. de un. 

, 11,' "". 
Deput.d((IU •• , Rurad 

'EMENDAS APRESENTADAS AO SUBSTITUTIVO DO 1° RELATOR 

~ -- L I l, I 
Cl8filCle 

m.m.w. 
Ao Subltitut.ivo , J IM.'. ( J IISfIMI1I (J.,TItI • 

2.022 /91 ( 11Uf.' • ..( 1,.JDmI 

1""'111 Rllnho1d Stephents 
•• 

rmll.usnnCQ 

Acre.cente-.e no inci.o IV do .rt. 30 do .ub.titutivo do rel. 
tor, .0 PL 2 . 022/91, entre a. p.lavra. "profi •• ion.i." , ; 
"autoriz.dç." •• equint. expre •• ão ·do ••• rviço. d ••• úde d. 
Admini.tração Pública Feder.l". 

A r .d.ção ~Q inci.o pa.sari. então à .equint'l 

"Arti90 30 - t obri9atóri •• utilização 
rico. r.a ••• quintes hipáte.e.: 

.. .... ............ .. .... .. .... .. .. .... ...... .... ~ ........ .... .. .. .. 

de nome. 9.né-

IV - Em to.::a •• _ pr' •• cr içõ •• , doli profh.ion.i. dO •• ervi ':' 
ço. dé eaúd. da Administração públic'a Fed.ral, .utori
z.do •• pre.crever 'medic.mento.· . 

JUSTIFICATIVA 

N. forma como e.tá r.di9ido, o inci.o obri9.ri. toda • cl •••• 
"dic •• pr •• cr.v.r medicamento. pela de.iqn.ção genóric •. O 
inci.o não di.tinque entre o. médico. li9.do. i ' .daini.tr.ção 
pública e o. en9.j.do. n. prática d. aedicin. priv.d •• De •• e 
NOdo, • r.d.ção do inci.o pode re.ult.r n. perd., pelo "dico 
a •• i.tente, d. deci.ão - que envolve re.pon •• bilid.d. profi! 
.ion.l - .obre o produto efetiVAmente pr •• crito por ele, n. 
dO"ge. que lhe p.recer conveniente, feito pelo f.bric.nte que 
Nrece ti .u. confi.nç •• E •• a d.ci.ão, p •••• ri., ea te •• , , p.r.. 
o faraacêutico, ma., de fato, n. r •• lidade br •• ileir., p.r. o 
b.lconi.t. d. f.raici •• 

- - - - --- -- - ----
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Ma emenda ora proposta, manté~-se a obriqatoriedade da pre.cri 
çio pelo no~e qenérico para os profissionais dos serviço. ofi= 
ciai. de .aúde, e~ cOMonãn.cia· ali.ás ~o~ o inciso 11 do _SIlO 
artiqo, que manda utilizar a denominação qenérica -nas aqll'i.i
ções que sejam realizadas pela administração pública federal-. 

11 L OSL 93 .. ,. 
Plo.m Il W I! 

Ao Substitutivo 

2.022 ! 91 

'AMOIM 

I ) SlrIUSI. 
, J IUIIMII. 

I 

• 
ASSIII'1h 

, ) IIISIIIIIII_ 
, J .UICA". 

/ 
. 

, UtnUl" - -

I CIIISSIIIl Seguridade Social e r_iU • 

I 

I 

I 
. (11m .. A.lrogld 

MIl. 
5tlnb,n" 

,.11. 
I PrL I! J[,'''-,], 

lU ItI JIS IIIICAÇIt 

Substitua-se a redação do parágrafo único, do artigo lO 40 
sub.titutivo do relator, pela seguinte: 

Art. lO - •.••••••••.••••••••••••... • •••• • 

-Parágrafo único - O atendimento do disposto no inci.o 
11 observari as seguintes exiqéncia.: 

I. O no~e qenérico aparecerá e. sequida ao nome 4e .. ~ 
ca ou fantasiaI 

11. O ""me qenérlco será qrafado em letras de tamanho 
nio inferior a um ~eio (1/2; do tamanho da. leteas 
utilizada. para a qrafia do nome de marca 011 fantasia.-

JUSTIFICA1'lvA 

o paráqrafo que ora se preten<1e emendar manda dar 411staque .0 
no .. genérico, em relaçio ao nome de marc~ . ou fantasia (inc! 
so 11, sendo que o tamanho d.s letr.s utillzaoas para qraf1a 
deste nio poder ia excede ,. 1/2 do tam"nho das usada • . para' o 
nome genérico. 

A intençio do ilustre relator deputado Elias Murad, cons
t.ante do seu voto, é a melhor possivel: visa a consolidar -\111 

lonqo proces.o de luta para qar"ntir medicamento. de boa qua 
lidâde e com preços acess : veis a milhões de bra.ileiro.-. -

Contudo, esse objetivo não sera atingido pelo parágrafo 
co do artigo )Q, na forma em que está redigido . Muito 
contrário : 

úni
pelo 

1. Nio evita, 
estimado pelo 
produto- . 

antes ,,~rava . os custos de proFaganda médica 
ilustre rel"tor -mais de 30\ do · custo de um 

Diferentemente do que pcros" o nobre deputado. tais cUltOl 
.crio aumentados. na ~edida em q~e os fabrlc" ntes preci 
.ario -relançar-, sob a design"ção genérica, produtos Já 
conhecidos e reconhecidos pelo seu ~ome de marca ou ~e 
fanta.ia. Sem falar, é claro. dos custos "dlcior. a i s de ~ n 
va. e~~alagens, bulas, e todos os diversos m"teri,, ! ~ ~os 
quais .e inclui o nome de marca ou farot"si" . 

2. Na form" em que esti redigido . o p"rágr"fo também nio 
atende o. interesses de s"úde d"s pesso"s. uma vez que 

I nivelari, pela ~ree~~r.énci" do nome genér i co, . os ~rande. 

, 33 
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I 

e peGuenos fabricantes. Entre estes exiltem, como le la
be, enor~el'diferenC4s de aivel de · controle de qualieade. 
O prejuizo potencial para os consumidores é evidente. E a 
vi tima, nel .• e caIO, a I .ua saúde. • 

J. A inversão da relação gráfica entre o no~e de marca ou 
fantalia ~o produto c . ~esignação genérica na forma co:o 
cada nesta o~enda, atende aI preocu~~ções do ilu.tre depü 
tado Eduardo Jorge, autor do PL 2.022/91; do dep. Albertõ 
Goldman, autor do PL 3.260/92 e db relator, d~p. Elia. 
Murad. O • . nomes genéricos cor.tinuarão a figurar destacad!. 
mer.te, em~ra nbo preeminentemente, logo e~ leguida ao no 
me ~e marca ou fan~asia do pro~uto. -

• 
4. Por fim, o prejudicado, no caso, é o consumidor, cujo. 
direitos básicos incluem a ·informação adequada e clara 
.obre OI diferentes produtos· (Código de De!esa do Con.u
midor, Lei nQ 8.078/90, art. 6Q, 1111. A adequadá ·public! 
dade do nome de marca, ou de de fantasia, rel'guarda .. 0 
inter.cle dó consumidor, como manda a lei citada, e dei.a 
clara a relponsabilidade do produtor pelo medicamento ven 
dido lob lua marca. 

I ,I 
7 .s11'JI .... 

COMIllao DI IIGUlIDADI SOCIAL I rAMfLIA 

1'1111«) DI ItICI.IMblO OI EMlKDAI 

PROJITO DI LII N' 2.022/'1 

No. ter.o. do art. 11', ceput, 11, do Ra9t.ento 
Interno da Ca-ra do. Deputado., altarado pelo art. 11, I, da 
Re.o1uçao n' 10/91, o Sr. Presidente deterainou a abertura - • 
divu19aÇao na Ord.. do Dia da. Coai •• ~e. d. pralo para 
apre.entaçlo de e .. nda., a partir de 1l/05/'), por cinco •••• 0.., 
tendo, ao •• u t.raino, e.te Orglo Tfcnico recebido duas ... nda. 
ao .ubstitutivo. 

Sala da Coai •• lo, e. l' de .. io d. 1") 

j..t<'''1 
MARIA INal DI BISSA LIN' 

Seeret4r1a 

, , 

I 

_I 
I 

I 
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COKlssAo DE SEGURIDADE SOCIAL E fAKiLIA 

COMPLEMENTAÇÃO DE VOTO (1° RELATOR) 

U - VOTO DO . RELATOR 

Dispen •• do o Relat6rJ" no. t.rJlO. do art. 12', I 

li,. do R.,l .. nto Int.rno d. Cl_r. do. Deput.dol, 

.pr •• ent.1II01 parp.c.r as 'mend ••• 0 Sub.UtuUvo 

of.recid •• pelo Deput.do Relnhold St.phan ••. 

A E .. nd. n l 01/U, que da ·· nov. red.çlo ao incilo 

IV, .do .n. 3", r •• trinqe • obrl,atorledede ele pr.leriçlo 
, 

pelo nome ,en.rico .pen ••• 0. -'dico. do ••• rvlço. d •• aOele 

d. Ad~inl.tr.~lo 'Ybllc. F.d.r.l. 

E ..... did. fr.,111a.rl. o Su~.titutivo .. I.U 

prop6dto ele ,.r.ntir .0. eonlualdor ••• po.dbiH.de de 

optar pelo aedlc ... nto de .. nor preço e de Mlhor qu.Udade, 

por e.cluir aqu.le. qu. .erlo at.ndido. pela iniei.ti •• 

priv.d.. M._i., t •• o i"conveni.nte d. eri.r ~. -fonN .. 
art,Uici.l e perito •• du •• catetori •• ele profhe1onail' oa 

, "le pr •• creve;' • aarc •• o. qu. rec.ita. pel. deai,naçlo 

tentrlcI. 
Conaider.JIO' d •• nec ..... ril • preocupaçlo coa • 

l_po •• ibilld.de do profi •• lonel mf~ico rre.crev.r pelo no .. 
. , 

d. _rc., qu •• upo.t ... nte conheclria .. lhor. O Sub.titutivo . . 

Obri,. • pre.criçlo pelo no .. ,en.rlco _. nlo proibe que o 

atdico .ponte • deal9n.çlo de '.ntaala d •• u. pref.r.pcla. 

AI.la, .le e.t.ra, .em perder .eu poder de lndlc.r, 

po •• ibllitando .0 paclent. optar por ua outro aedlca .. nto n. 

falta do indlc.do ou por ua _i •• ce •• lvel fin.nc.lra .. nte 
dentre o. di.ponlveia. POlllbllid.de qlle ocorre coa 

freqü.ncl .... JIO e~tre prnrluto. de ,r.nde. l.bor.t6rioi. 

Sea dCavi"d., o Jriêdico .0 pre.crever o no .. ,.n.rico 

cuaprir' papel fund.mental na _ud.nça no. inve.ti .. nto. d. 

'indO.tri. f ..... C.IIUC., que p •••• ra, para .obreviver,· • 

inv.stir n. qll.lid.d. de .ell. prodllto. e n"o n. propa,.nd. 

int.n.lvil.i_ que lapedl •• 0 pr6prl~ proU.aion.l de •• Ode 

f •• er a e.eolha ba ••• do .a .eu. conheciMnto. t6cnico-

cientifico. f.raacol6tico •. 
• 

A E .. nd. nl 02/'3 inv.rte • propo.ta ol'i,in.l ~ 

.... do Deputado Eduardo Jorte • do Deputado Alberto Gol"n 
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• do Subetltutivo ao propor o d •• taqu. pera o no-. d. 

fanta.ia. 

Ent.nde-.e que toda a lÓ9ica e objetivo. d ..... 

pr opo. i ç6e. e.tari.. pr.jvdicado. ca.o fo .. e acatada tal 

emenda. A·: •• propC'r lI'.aier r~ ! f: ':6nc ~a rara a de. i9nac;lo 

~n'rica pr.tendia-.. adotar UIII conjunto de Mdidall que 

proporcione ...... io~ clare .. tanto pera o. !I'd.lco. quanto 

pera o. con.u.idore. acerca do. produto. por .le • 

.. UH.ado •. 

SeI!! dúvida , .60 'marcantes os benef1cio. de . • e 

perllliti r o conhecimento direto e lIem escamoteações do 

conteúdo dos Mdicamento. exi.tentell no J1Iercado. Tal 
\ 

inicia Uva, edotada e. vario. palae., inclullive na """rica 

Latina, po •• ibilitara, no Bra.il, a ll\elhoria profunda na 

qualidade • no preço. do. .edica_nto., apre.entando 

relevante. p r .dicado. pera •••• fi 111 I proporcionara a 

dr'.tica reduçlo do. atuaia • ab.urdo. número. de produto. 

di.ponIveI. no .. rcado: te. nltida .intoni a co. o C6di90 de 

De f ... , do a -.. <no praso ao 

de.~parecl .. nto do. laboratório. d. fundo de quintal: 

"aloriaar' o laboratório fabricante • nlo a .ua .. rca; • 

di.pen.a r' o. produtores d. 9a.tO. abu.ivo. co. proP"9anda, 

per.i tido-lh •• inv •• tir na qualidade d ••• u. produto •• 

Diant. do .xpo.to, elll que pe.em a. _lhore. 

int. nç6e. de .eu autor, no •• o voto' contrario l ac.itaçlo 

da. e .. nda. ao Sub.titutivo ao Proj.to .• de Lei 2.022191·. ·. 

Sala da CCII'.iu60, er.'~21 de junho de 1993. 

Deputado Elia. ~urad 

I 
,.. --- ..a . lO . - -......, 

. 2022-A! 191 

Rela to r 

E"END .. NR l 
I Q01 /~H~j 

(l ..... 
( l -..m.n. 

( l _111.11. ( ,... • 
(l.IJ1QTM 

• SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA .,. 
JANOIRA fE GHALI '.'1It 

PCdoB 

De-se ao Art. )R, renumerado, a seguinte redaçlo: 

wArt. )R . OS es tabelecimentos de venda e dlspensaçlo de 
medicamentos dever lo afixar, em local visível, a lista 

., 
I 
I 
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de medicamentos por nomes gen~rlcos. com seus respect! 
vos preços ." I 

''-----' =============:===-HiiMõiiit===:~:::::r=~==1 ~, - ~. 
lO ; 01 ;94 

.... 
,--- EMENDA Ng 

00"t .{fI~-C~~ 
m.m I(WII -J ~' :;;;:;r : 

2022-A / 91 _ 
I) W4A1. 
11 AUnarN 

[] &SliMi. 
I) .1FlIImI 

n ... 

I coiIa I( SEGURIDADE SOCIAL E rAMILIA 
! , .,.. 

JANOIRA F'EGHALl 

TmIl.usTlf1tO 
Acrescente .se o Parágrafo 311 ao Art. 111: , 

, , 
"Parágrafo 311. Quando se tratat de medic amentos 
Que sejam uma associaçao ou combinaç30 de dive! 
sos princípios ati vos, a autoridade pública com 
petente qeterminará as correspondencias co~ as 

I denominações por seus nomes gen~ricos." 

i 'MUEn. ~-=~~=.~ .. ~:S~==~:======; 
I 10 / 01 ; 94 

MIA 

..--- EMENDA Ng • 

QQ38~;~ 
--- Pft.(fUUO I! --J 

2022-A ,I 91 I I 1 UIOSlW 
' > I 1 AUTI_Tl'tIl . , 

{ 1 DSiIIUn. 
• 1 IIlOlFlrATlfI 

, 
I COIISSIII( StGURIDADE SOCIAL E , '»tILIA , 

I 
1D(7VI1IO 

AUHI 

J AN DI RA i'EGHALl 

Acrescente-se o seguinte Art.211 e seu respectivo 
Parágrafo Gnico , :enumerando os demais: 

,. Art. 411. Somente serao permitidos medicamentos Que 
contenham associações de princípios ~tlvos. reco
nhecida s pela O:ganizaçDo Mundial da Saúde - OMS -
a devidamente rl!gistrados no Minlst~rio da Sa~~e. 

" 

, 
I , 

I 
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Par'grafo Onico. Tem a autoridade pública competente 
360 dias para revisar e revogar os registros dos pr~ 
dutos que nlo se adequarem ao caput deste artigo.-

..... .> 

"'1 eM .... " .. NQ I 
. Qoq &~-C.':Sr: 

1IAiF .... 

--- fIU1t .111. 
I 202M /" I ::= ( 'EU". 

[ J .JrIDlml 

I 
I 

I 
I c.a. SJ:GORIIWlE SOCIAL E F»tILIA 
! • , Hriii T, If l r: ,. -I PCdOBRJ' 11 : \ .... 

" 

I 

1 

JANOIRA FECHALI 

oe-se ao inciso III do Art. 2R, renumerado, a seguinte 
redaçlo: 

WArt. 211.. .. .................................................................................... .. 

I ......................................................................... " ................ .. 

11 ................................................................. .. ................. .. 

111. Nas aquisiç~e5 que sejam realizadas pela ad 
ministraçlo federal, estadual, muniCipal, autarquia. 
fundaçl5es. 

.. _-
. ; , I 
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2022-A / 91 

--~. """.10. ----, 

I (1 iriUQ* 

. (lllllTlllTM 
( ) iliSiJlllliI 
( ,.IFDTnI 

'~. 

, 
I CIIIIIII. SEGURIDADE SOCIAL E FAM%LIA 
I . 

I .... JANplRA FECHALl 
'MTlDt - -1 r""" -

/pedoS IRJ~~ 

I 

i 

o Art. 1~ passa a ter a seguinte redaçDo: 

"Art. 18. Os produtos farmac~uticos para o consumo 
humano comerc!alizados no paIs deverlo ser . iden
tificados exclusivamente pelo nome gen~rico . " 

10/01/94 .... / . 
/ . / 

,.-.- EMENDA NSl 

Q06!39.-!>~ 

I 

ClMlhUlIt )~(, 

~-- """.10. ----, 
I 

(1 UiUiI* 
. (l~TM 

. I 

( 1 USiJllli* [1.nM • 
( 1 aDlOIlnI 2022-A / 91 

I . . 
I CIII8. RGUJUDAm: SOCIAL E FAMlUA 
! 

I ... •• JANOIRA FECHALl 

O~-se ao inc i so I I do Art . 28 , ,renumerado, a seguinte 
redaçlo: 

"Ar t.2e •...• .. ..... . . .. . . .... .......... .. . .. . . • •••••• ' 
I . . . .... : . ...... . ... . . . . . . .. . . ... . . . . .... . . . ... . . 
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MM 

11 . Em embalagens, rótulos, bUlas,prospectos,tex 
tos ou qualquer documento utilizado para divul9! 
ç30 e lnformaç30. m~dica ou ~romoçfto dos ~edica

mentos, drogas e insumos farmacêuticos." 

I 

... -. -- EMENOA /NQ. 1 

. OQ;ty..eZf 

PIUT •• w. -----.1 
2022! 9L . 

I CUSSInrO 

[ ) UIDSl* 
[) amIIlltI 

OI USIIM,_ 
[ J .1f1ll1'_ 

[) .rma • 

I CIIJIIIt. SEGURIDADE SOCIAL E FAM1LIA 

111. 
EOU~ROO JORGE 

'MTDt 
PoT 

SUBsrrnmvo AO PROJETO DE LEI !'-10 :O:!~ , DE \991. 

DilpM sobre 11 obri,aCOriedade de 
uso do nome Gen~rico nos proclUCOI 
farmacêuticos pan conlWllO humlno.. 

O CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 

An. \0 OI produtos tànnacêuticos p4tlI ~ODSumo humano cOIJJe1"l:r. 1jzodc» DO P4iI 
dewrIo ser Identificadot exclusivamente por seu nome gmenco. 

I' Para \)j Iiua desta lci, cnteucJe.-.e por uome ~euerico a dcnomiNçlQ da 
su:tmADcia ativa ou principio ativo, constante na Denominaç50 Comum Intemacioml -

, DCI recomendada pela ürg,nizeçlo Mundial de Saúde o OMS. 

Art.Z· A autoridade pUblica competente elaborara e publicara., periodicamente 11 

IiN de medicamentos @enericos de suas fonnas fllltD&ceutiC-'ls e conceDlraç~ . 
P&rallJ'Alo UDlCO. lJuando so:uaw de mC(llcaruemus . ~ue selAW wna aJloc~çào 

ou combiDaç40 de diwrsos princlpios ativos, a autonda!ie publica comJSetente 
deterlll1llat8 as CClrTeSpoodêncW lX'm as denomilla.,:ÓC:s pc,," seus nomes g~ricos. 

Art. 3· Somente serlo permitidos medicamentos que contenham associações de 
priDclpios ativos, rec:onhecidas pela Organização Mundial de SaUde o OMS e 
devidAmente reaisU'lldos 110 ~-1inisterio da SauJe. 

P3lllgraf~ uiuoo. Tem a autoridllJes publica competente 360 diM para revisar e 
revogar os registros dos produtos que não s,e adequarem ao capul deste ll1lÍ~o. 

AI1. 4" [ obri[UlI<>r1a 4 utilização de u<>Ints l2enenc<>s nas sCJ!\ll1l(es hip'-'teses: 
I. Em te:aos llOrDlllU\'OS. rCl!JslfOS c: :lutOnl.1ÇÓCS rel;\ljv:lS :l produç.\o, :l(I 

ti'aclonamento, li COffiercwizaçlo e 11 importação de medicamentos. 

[lo Em embeJagens, rotulos, bulas, próspectos, te:<!9S cu qualquer documento 
utilizaM pera diwl@açto e iniormaçAo medica oIÍ pro!llOÇ4o dos Illedi~tot, drosu e 
iDaumot farmacêutiCOl .• 

m. Nu aquisiçtles que sejam realizadas pela 3cbninistraçlo pUblica federal, 
estadual, municipal, lIuwquica I fundações. 

IV. Em 100u as prescriçõe» de profusiouai.s autOOzaool a practeYel' 

medic31lleD1OS. 
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Art . 5° Os estabelocUDentos de venda e dispensação de medicamentos deVCTão 
~, ~ Ipç.'ll yislvel, a lista de modicamentos por nomes geuericos, com seus 
re<tpcctivoo preços. o~/Vlldo o disporto no artigo 2". 

Art. 6° O poder executivo reJ?ulamentani a presente lei 90 ínoventa'l dW. após I 

sua pubucação. 
Art. 7· Esta lei entra em VIgor na data de sua publicaçllo. 
An. 8· Revogam-se 35 dlSpo~IÇóes earcomrano. 

)\;STIFIl'A(,:AU 

o pnnClpl0 euco- tuosotico que nonela a pralJca roewca c o "PRL\fUM !'10M 
NOCERE". nenhuma \.erap\3 deve prejudicar o paciente mais do que curar seus males. 
!sI\) porque qualljuer t'arrnaco pode Ir.IUr JaDos ao lDdl\1duo. pnncl\wmente :;e 

ioadequlldlllDl'nle 1Jt\Uz.1do "T",:lo remedio pode .er 11m v eneno. depende da 
dose ·I.PARACELSO;. 

Portanto, qtWlto ma.is .:lara for 3 identificação da :;ubstância ativa usada na 
tl'ra~~ullca melhl>r s~ '.' rl'C" IlÍl~clw~UlO d,); ~"ell')\ aOVt"t'Sl'S dCCl'rTMlte. c llullS 
rapld .. uneme .'1.' I1llerTOmpera ~ r: r0p:lll.llc:t" cto, danoi IX)SiI \'1!IS . 1.'\1)10 IndlVlduaimeme 
' lll.lllIO ~vit!uv;uueluc . 

Assegurar a qualidade dos medicamentes ~ '_'t'!'lgação de !::s!ade qu~ t~m sido 
enormemente dllicuitado pelo uuruero O:XcesllVO de = ou fantasIa criados pelas 
.:mpresas urucaIDe\.e por motivos .:úmerClalS. dissoc~ quIIlquer vlIl<>r etico. 

A estrate!!ia pre<:OIllZ8da busca dar identidade aos medicamentos, denominados 
pelo DOIDe !!eueT100. eniatJZaDdo a subsuincia ativa. 

O uso de denominações p!ldron.i.zad.u par:! 0$ medicamento. tnomes gcnericos) e 
uma recomendação da Orgaruzaçdo MundiDJ de Sailde, desde 1950, que loi reforçada na 
uluma A3Semblela Mundial de ~ude reahz.ada em <:mJebra . SUIÇl\. 

A, Jeoolluool;o.:s gentnca~ permitem o fácil interc&nbio de informações 
cientifica~ facilitando o lr.Ioolho de hospitais. centroS de iJl1oxic.1ções, vil!ilância 
saJUlÂIlA, Vlgi.lâncl8 qlldeuuológica, tnCluslve I ruvel internacional . 

Por outro lado aOli prescritores (médicos e dentistas), pemute trabalhar com um 
universo reduzido de denominaçõcs pennitindo-lhe uma prescrição mais segura com 
conhecimento de ruas indicações terapeuticas, conlnl-indicaçOes, reações adversas, 
eleitos colaterais. ele . .~ politica atual do eUlIeTO de nomes de fantasia amplia 
expooencWmente o UDlverso de denominações tornando os medicos refens dos materiais 
de divulgação da, IOdwlnAS farmaceutlcas . 

Ponanto o uso da denominação l!enenca BCiooaliza 3 prescrição reforçando o uso 
do medicamento como in.nrumento de saude e MO uma ~ qualquer. 

Adema.ls pela denommação genmca o dispensor (farmaceutico') pode identificar 
:laS t'anua':la, ôlheruauvôlS de meJlCólUleutO:i .:qUlvaleutc jb!X'luvci •. evitando UlWta.:I 
vezes ao p!lClente verdftdeira peregrinação para achar um mcrucamento. prisioneiro que 
estA do nome de fantAsU1 . 

. ·Üem dIsto v uso de denoounações pildroruz.ada:i praticas merc.adolo!!lcas 
lllüIl<.lpl'lisuu. estimulruldo a oompetiçilo eull'e os laboratórios produtores. pratica salutar 
DIlS cconomuu c.1pualislllS. 

O arugo 5' da LeI (, 360,'76 modui.cado peio arugo :.' J., Lei o 480ii7 .ia prOIbia o 
uso de nome de marca ou fantaSia par1I os medicamentos contendo wna unica SUbs1ànc18 

.~ .. 
.lUVôl. 

Em 06 de <elembro de 191\3 loi OOlXllda 11 ponl\JllI I1llenIlllli,terilll n' I pelos 
i\IlIll!\.enos da Saude. da PreVldê1lC18 e ASSlSteocl8 SOClai o: da lndusU18 e comercIO. 
preconizando ,ienoaunações padroruzadas internaciona1rucnte. constituuxlo a 
Dellonuoo"k' C,'mUlI Grasu~ira-IXB parti Iaru.wCl>' . ~XJ!!UICO ,ua uuliz.nçAo lias 
emools!!ens. rotulos. bulas e matenlll de oropl\!I:uld., . 

. --\j aisvclaç0es de .ubjlÀllcta.; all .... as ILilo pemult!UI clUauzar a eticacl8 relativa de 
C3d11 uma.. produnndo freqüentemente confusões no ato de prescr~ver e nas intOrmliçOes 
il quero tÍ>rneoe e OOllSOIlle Ulcdicaruentos. AlelU disso. o uso de qualquer substância 
3t1VII pode llcarretar problemas qUl\Oto a s~anç3 tef:\pêuuca que e umiulgamento de 

aceitação de risco e seus conseqüentes danos . Tais danos podem se manifestar atraves de 
rençOes advenas ou doenças L3trogéuicas dos tipos: eleitos oolnterail, efeitos 
secl.md.Vios. idiossincnm4ll e superdo$al!em relalJv3. Em caso de IUSOCiaçOet de 
3Ubstãncia.s ativas aumenta-se a probabilidade danos a saude diminuindo, portanto, a 
poeslbilidade dos benetlclOS. 

Além da adoçãu da Deuominaçào Comum Bmsileira para anociaçOes 
medicamentosas ~e requer parâmetros cienuficos adequados que l!MUItam a eficacÍ4 e 
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~ dos cOOsllmidcns e USIWioe na .",Ii ... de teUS registros par1l produçIo DO 
pW. puimctroI estn lambém recomendados pela Organiuç!o MUDdiaI de Saúde. 

At"c1lmente a situaç10 do comtrcio e coo.sumo de mcdicamenIOS DO p&iJ ~ muito 
preocupente: . 

o. ceotros de informaç1o tolácológi<:a dos @rUIdes centros wbaoos apootlU! a 
iDaestlo ex.c:essiw ~oecessaria de remed10s como a primeira causa de inIoxicaçOes 
DO p&iJ (wr por exemplo dadoe do centro de controle de intoxicaç!o do Munictpio de Slo PauAo - CCI. DO -Ealado de SIo Paulo-de 21.11 .93'1; . ' . 

A automedicaçJo orien"da por cooceilol populares de cura e resJ>OOS'\Oel por miIh.ans de casos de serios e~i~ colatrraiJ elou advenos ~laciooados ~e ao uso de antibiollcos. psicoAtivos. anti-intlamatorios e anti-I\I~lcos : 
A COCDCI'C'iaJjzaçlo de proc:kllOl fUlD.\Cêutioos DO Dnuu e das malS liberais do muodo; DIo aa. obecIoc:imento aos ~nl'rnentOl ~cos; por exemplo. os medicamento. Iardos do livremente vmdidos; cerca de iO'Y. das· vendas nas lanna.CIllS drogarias "0 

(citai Iall preaeriçlo mêdica. aeguodo dados da própria ABC(arma; 
O Brasil e um do. lmiORS consumidores de medicamentos do muodOlàturamemo de cerca de USS 4bilbôes em 1993- DO entanto .abe-iI! que 50% da p'p'Jlaçlo 010 Iftn poder .quisi~YO pua participar deae mercado I.mGE); 
lia um COOlplclo descootrole UI produç.io. comercio e CO\lSIIIllO de produtoc peÍCOftti_ no pais. (\ que de30bedece ~ conwnios intemaciOOl1s que o Brasil puUcipa; 
Ocorre DO pau uma proliferIçlo descabida dO f'amW:iasldrog.arias resultando em media DI! Jn~o de I fannacia para cada :~OO habitantes uos grandes centroe urbuoI: la! proporçao eSIll em desacordo com 1\ recomedação de UIIIII tànnacia para c&da SOOO hablW1k!S para os pwes em ~DYOI\'imcDl4>. prcconiz,llio pela OMS. . 
O Fórum por uma Politica SaciooaJ de Medicameotos, ciente desta situaçlo coleDde que o esfurçô deve ser relI<' no IeDUdo de mudar essa tedêocia obIervada 

'anMIIJlC:IlIe e a medio pn.zo OOOIUUir uma oova simaç~ queslAo do modic'mwlo 
teja tratada coofurme as di.retrizn intemaciooais para o setor. A política de medicmenlol 
8~ ira c:ootribuit significativamente para \Dna polltica nacional de mcdieamentos maU justo diante du oecellidadet da .. úde da populaçAo. \ 

• 
• 
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eo.e~eia!izadol no Pais 



• 

o COlIGIt!SSC ':ACJO!UL decr.ta : 

Art . !- O. produto. t.raac'utJco. per. con.a.o h ...... 
ea.ereJ.IJaado. no Pai •••• rlo JdeDtJficado ....... fOraa8 .J.tJDta. : 

I - produto. d ... rea : aqu.l •• r.,J.tro'" .. ~ .. t.raJ .... ~ ., .. 
sarca . no 6.,10 ca.pet.nt. .. secrotarJa .acJ ... I .. Yl,JllDcJa 
Sanit'ria (S!fYS). do lUDhtlrJ. da ..... (a) ... laUt.to llacJ_1 
d. Propriedade JDdoatrJal (I"". ., .. 1." ao .'llh~lrJo .. 
Ind6.trla. do '..trelo .• do TurlO8U (IIICT, ; 

11 - produto. ,.otrleoa : .10 aqu.l ••• coepro.a.,s.Dt. bJooquJ.al.Dtoa 
eOI .encion.do. no i~cllo ! . • coa ...... bl .. J ... Dl_lI1 ....... toa . 
d •• trnadol ·exclu.Jva ou pr.ponde~ .. t"'Dt ... lo ~ COD.l .. t. .a 
Oenoolnaclo ' Co.u. !nt.rnacJonal (Del' •• J.ul,. .. pala Orranla.clo 
~undial de 5.6d. (ONSI . 

I !a - 11ooqulval'ncla f a capacldade .0 produto "Dlrlco .. . apl icado 
n. se •• a pololo,ll do produto de arcs . ...... r.r .0 paCl.Dt. · iJUsl 
~lodJ.ponlbl!ld.d. do princIpio .tivo . 

'28 1110dhponJbll1dad. d. u. proftto faraact.Uco . I • ._ 
capacidade , de ••• erurar • pr ••• nça.. d.t.raJ.... qu .. tld... do 
~r1nc!pl0 at1vo . na ~orrent •• anrulnoa .... clent ••• 1'PODl .. 1 para 
.x.re.r .u •• çlo t.raptut1ca . 

I ~- - A co.provaclo .. bJoeqaJ.allncl... da blodt .... t~tlt ..... 
d.flnJdo. no. Ii !8. a- . • eondiel ..... Dct.l par. o rerl.tro do 
produtos contr i co • . 

Art . 2a Ao pr •• cr.v.r produto. f.r8Pc .. ~Jco. . o otdJco t.. • 
l1ber .. de d. utlllaar. para idoatlflcar • pr"'to ,roacrlto . "'l.-er 
d •• foraa. con.tant •• do art . 18 • ou ..... . 

Par'rr.to 6nleo - O •• pr.co ..... Jmaclo con.toat •• a Del 00 .. Del I 
obri,.t6r Jo no. serviço. otJelal. do •• 6de JDt.rr •• O' no 5i.t .... 
Cnieo de S.6de • que •• r.t.r. o .r • . 1'" da COD.titulçlo 'odorol 

Art . 3- - Seo preJulao da. intoraaça.. que ..... cont.r . .. for.. .. 
1.,lI1.çlo de vI,lllnCl ••• nJt'rJa (1.1 .- ' .310. d. 23 •••• t .. ~ro •• 
181" . OI produtol • qoe •• r.f.r. o lacl.o " do .rt. 18 tr.rlo 
obrl,atorl ... nte . •• .ua. ·eobal."D •• r6tolo •• bul... . • quaJ •• "r 
outro. ln.truoento. •• lDtO~çlo 00 .J .. lfPçlo . ".Jc. 00" outro 
.. tur.... .1f. do D_ ./ou parc. _toat .... rerl.tro DO ,." ... 

SNVS : 

! - o no .. ,entr l co . con.tant. da lJ.t ••• Del ou •• Del : 

1I - o. al .. ento. n.c .... rl0 •• porf.lt. 1 •• nUUc.clo do f.br lc.nt • . 
sua local!zaçlo. oelo. de coounlc.çlo ou do .c ••• o • Inforaaç6e .... 
deva pre.t.r ao. con.u.Jdor •• . no. t.roa. do .rt . 31 do C6dJCO d. , 
Det ••• do Con.u.Jdor (lel n- ' .01' . d. 11 d ••• teobro d. lt1O, . 

P.~',r.to 6nlco - Quando •• tr.t.r do ·produto. de .. rc.- .• Ir.tt. do 
nooe const.nte d. DCI ou DC! . no. In.tru.ento. r.t.rJdo. DO ~. 
utl lJ za ~' letra. de oedida nlo Int.rJor • u. t.rço da. u ..... par. • 
'~.tl. do nooe elou oarc. de •••• produto • . 

Art . • - - ~Ita lei entra •• vlcor .5 dl •• I,. •• ua publ l caçlo . 

A~t, 5- - !tevo,a.- se •• diapo.lçh ... cOtltr.lrto . 

JuatJflcat!" 

A presente eoend •• ub.t'HuUva t .. POI' obJ.Uvo colocar DO par.pocUvo 
correu •• no r... .p!Jciv.Ja '. · 'lIUDUtJc.i;lo do. pr"'t~ 
far •• c'utlco. co.erclalls'vel1 no pa! • . Suo roa • • prlnclpal • o f.to ' 
de que .1 dlscu •• 6e •• obr. o u.o d. ·n .... do aorc.· • de ·deD .. Jnoçlo 

·,enirlca· d. produto. raraaelutJco . . .. Ir •• Jl. parte d. woo confu.lo 
... lnUc. • d. uo pr ... upolto 1n •• ato .' A conta"o dJa roapaJto .no 
conceito. de produlo. ,.ntrlco •• de ..... JDOCa. ..... rlcaa . A, •• ber : 

• . · Produto. ,en'rleo.- 110 a •• l ...... 1 ..... . =o ... 1 ••• que conc.d .. 
proteçlo pat.nt'rl. .0. oedlc ... nlo . . .... 1.. 1.,.1 ... t. copJado • . 
depol. da •• ptr.çlo da r •• pectl .. • .. t .. t • . ~. t.~rlcsDt.. dt .. r ... 
dOI tI·tulare. d. pat.nt. vollcid • • • que lUard.. . releU .... at. .0. 
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, p' c c1uto t d '! .a r ~a b oequlv.Jen~h or.rece. • ••••• 
to tc dlap 11 1 bl, B.I.de : 

t, "De 
c 11 • •• do 
CIIII J . l co 

". I II"ç lle. rell~r cal" . 10 OI no.u co.pletol ou .bel.dol do. 
p.'l n. lp1c'1 at 'lo. do •• edlc •• ento. , ou .ej.. o co.po.to 

',u 1>10 6e1<) <lue relponde por n UI efe ltol ter.plaUco •. 

o pre l ' IpO~ t O Ine~lt o d z re pel t o I queltlo dOI preço. r . l.tlvo. do. 
f"'C duto . de .. al'C, e dOI produtol e.n' r I COI , A I.bar : 

I ·pr'ltlu t ol eent r I COI ". confor •• , conee I tu.çlo .cl •• coat.... ..r 
"" dldo , • p. 'eçol lufel' 10r'''1 .01 cobradol pe l o. ·prodat o. d. ..rc. · 
~'.I C.qul lllhll t e ll. cc .t udo 

b a d t l'erençn de preço final n,it. t • • • v.r co. o u.o d. d.nHla.çl o 
, fI ~'rlcll . .... den-Ie ao fato de OI 1.bor.t6rl01 l.nç.dor.. do. 
"proc!ut" 1I cenérlccl" nlo tere. Incorr i do nOI vultuo.laei". c .. to. da 
p.!lqul... e desenv.,lvlll.!nto do produto or leln.l •• nt. pat.au.do. •. 
~ur t",t ,l. :'\ao ~f. de a.ortl z6 - 101. ao !oneo dOI .nol .• tr,v'l d. 111' 

! I!C utac; .1 CI ao" I,reç.o I ' 

A O~e," ( zaç60 ~undlal de Sa~de te. reco.endado o u.o da i Denoelaaç6e. 
Cc.unl I lI ternaclon.ll (Del l . p.r. o. produtol t.r..clutlco. of.r.cido • 
• 0 .erc lido , ~al . a r e co.end.çl o d. OHS • p.r ••• u UIO concoelt.nt •• e 
nlo •• .ubl tltulç~o aOI no.el reel.tr.do. d..... produto.. Co. 
rff , ~fnc l a • erafl. do aOlle e/ou •• rc. do produto .• da d.aa.laaçlo 
ren ~ric&. as reco.e'ndaçõea da O!'IS alo no I.atldo de que •• t. .,.r.ç. 
co .. del1:aque , late. ~ . de f or . a vhlve l. nlo escond ld. (pro.inent! x . 
diz a ,'e.oluçlo da OMSI. o que' nlo licn1!lca prepoaderlncla d. 
d.n ~.inl .; lo renhic lI sobre o no.e e/ou . a rca . 

~! fat o nlo exll t e razlo . a r a proibir ou reltrlneir o u.o d., •• rc. 
rortr l ltrll ll do produ t o e/ou doa .. u. f . brlcaat es, Ne. do • • edicuaato •• 
Mil e. qualqu er oll t ro prodllt.,. O Intere .. e público n ... tAri ••• U 
r I! (,"esen I Ido pela l e i d ~ vl e lllncla .. nltir ta (l.i n' l , stO/"', • 
qllll pU I Cfe Vf> . e. " eu a.·t. 111 •• ellle'"Cl . p.r. ~ertatro d. produto •. 
dI! : 

"1 - qu o pr01uto sej. lu ,lm.do por no .. que o dtaU.,. do. ela .. h 
dI! IU.O rab~ lclntp e do. da .es .. e."'c ie de outro. f.brlc.at •• •• 

A 1I i de liC.llllcta san l t\ r in , preci ..... lua dat.nilllçlo de .xiri: 
i :!,,,t1t1 c IçA., que I.p ," l billte , ou pe l o .. no. dU t cult.. o 
l ll :h z1.e to do con ll u.ido · PII erro quanto ao prelcrl t o pelo, "cltco. 011 

dt! .'utr. 10 rll~ Ildqul r i do I,or 401 . , 

VIII. re ... H u alllda , q' le u Poder [ .. euUvo ve. tent.ndo l.rhlar .. 
1.'"0 . !" tI.I ., ' Eullpl ,, : " deel'eto nl 783/83). I nc lua1v. ao •• aUdo d. 
ol.r'l ear " lIé.llco. "u I 1 I za r a "denoal na.;lo r . ntrica" no .to de 
p:'! ! c~ev " •• ,dlea.efltos pll r a l eu. pllcl entes , 

o : e con ~ l! chlent o do di re ito do .6dieo de pre.crev.r 1Nd1c_nto. no. 
ql~1 i . co ~ '1a e c:ntenda reco.end6ve 11 rltpre.enta u •• raruU. adlclonal 
ao (onlu , i do:' , Coa e!elto quatorze ano. depol. de . · 1.1 d.'yiriUnel. 
SI' : :~ ~6r! I c ~ ll: lr ~ u e U$ produto. candld.tol • rerlatro te, .. u 
l eI.!r tlfl :lIdos por nc le qUI ' o dll Unca dOI de.all , do •• 1IaO ou d. outro 
! 1I1l1i can t l!, o C6dllO dI Defesa do Conlu.ldor O.i n" ',071/101 
I.,\l!!nha ' .. a , ,,"~~e)$ "d . ~eltos b61lco. do conlualdor", r elacion.do. 
no Irt , I", 

~ !n!or.açall .de<lu.da e clara lobre OI dH.r.nt.1 produto. • 
ler'v Iço. . co. eapec1t1cllçlo correta d. quantld.de. car.curlatic ... 
cOIJpo.lçft ) . qual1dude e preço. lia. co.. lobre o. r laco. que 
apr'e.entUIR" , 

A rel~ l t. e.enda lubl titutlv. procura car.ct.riz.r e d.flnlr o. 
"proilutol eell~rlcol " dlltlntu.nto do. ·produto. d •• arc.". A oferta 
,1'Qulle. do"C!. ollt ratl nto. otIadecar o. principio. da blo
IIq w I ,,11. · Ia: ilto ,' : o ~roduto ld.nU f l cado pelo _ ran'rico ter' 
11.. co." 'ovacta.ente , .pr ... atar •• . ..... caract.r!aUc.. flllc:o
quila te.. e terupluUca. do. produto. d. ..rca. a da 
blocd l .por, .. btlid.de . i.to A: • ••••• pololori. d... u .. prar • 
pr .. ·!nç. d. lIe .. 1 CIlI.nUd. d. do prlaclpio .Uvo 11'1 corl'lllt. lanpll11a 
do poScl.lI l: e , 

Vale re f eri r . tllJllbH , c1nda que do ,. .... ,... • qv .. Uo da 
!lr llll" rcic l ,.Udndl e. tre 111 l oetra. a • • da, para trltar o _ ou .. rca 

o (I"odIÚ l'I ' deno.'noçlo r" .' "1r.8, 'f"e o !,;~cud" o put.niI.u t .por -

e 

I 

I 

I 

I 

I 

I 

I 

I 

I 

- I 
I 

I 

----- ----------------------------



.ea a nece • • 6r la ba.e leea l - .trav~. do decr eto 783/83 . Secundo e.te. 
o noae e/ou aarca do produto se~la erafado ea l etra. de ta .. abo nlo 
supe rior a ua terço (1/3 ) das eapreeada.· para a crafla da denoalnçlo 
een~r l ca . Ora . a de.proporçl o entre a crafla do no.. e/ou .arca 
l areaaente conhecido. . e a da deno. l naçlo ,enArlca - co.pllcada. I. 
"ue. . i :llnte !le!ve l. ou ispronul)cUvel - pode acarretar ,rave 
prejcÚo ao consuaidor. que o ~espect1vo C6di eo pretente evitar. 

O no.e e/ou .arca r epre.enta. na. eabalacen. do. produto.. ua 
co.prn.I • • o de qua l idade. e identifica Coa0 requer o C6dlco de Defe.a 
do Con.ualdor. a orlee. e a re.pon.abl l ldade do fabri cante .obre o 
~roduto. 1$'0 é alnd. a.i. nec •••• rio. no ca.o •• peclflco do. 
aedlcaa.ntos. ea vista do que.e p.... conc retaaente :10 " !Iras!!. 
dlferenteaente das concepç6e. te6rlca. ou idea l •. •• aber: 

1 . A. abl ••• I. diferenças de pr'tlca. e proce •• o. 
control e de qualidade. verl!lcada. de labora t6r lo a 
!abrlcaçlo de pr oduto •• iallaFe •. 

de produçlo e 
labor.t6r lo. n. 

2 . ~ul t.. denoalnaçõe. ,en~r l ca. .10 I:lcoapreen. lvel. até para 
profl • • l onal . de . saúde. ~ultO aai. o serin para peclent.. e 
ba l conl.ta.. E ce r to que rarl •• I .... nte . 10 !araaciutlco. o. 
vendedore. de aedlcaaento •. 

3 . "Denoal nações een~rlca." coa O . e. ao r adica l . ou coa outro. 
eleaento. ident lficadore •• eaelhaDte • . pOdea ter f unç6e. teraplutlcaa 
di ferente. . E ficl l iaarl nar o que dai r e. ultari ea confu.ae. entre 
pe • • oa. le leas . no lonro proce •• o de fabricaçlo. e.tocare·. 
dl.tribuiçio e varejo do. produto •. ea pre julzo do con.ualdor. 

O decreto nt 783/83 e o PL 2. 022 Coa0 e.t' e.tl.ularlo a 
"eapurroterap ia". sea contribuir para a reduçlo de preço do. 
aedi caaento.. j6 que o balconi.ta da faraicla ou drocaria poder' 
Inf luenciar coe .ais facilidade (.ea a Infa.e na .. rea ) . a decl.lo de 
coepra . 

A preeainéncia do noae eenér i co. i cual para tndo. . poder' taabta 
Induz ir f abr icantes aeno. capacitados ou e.crupulo.o. a i.ltar 
produto. concorrente •• a •• l a cr iando . a l. ua e le .. uto de rl.co para o 
consuaidor. Ai nda do ponto de vi.ta de.te. a que. tio da 
bi oequivalénc ia do. produtns é da aal or relevincla. ~e •• o feitoa a 
partir do. .e •• o. principio. at ivos. produtol far.aciutlco. 010 110 

:lece. sarlaaente ! ~éntico.: n. f.brlcaçlo de .. dlca.euto. .10 
utilizado. diferentes proce •• o •• exclpleate • • etc . . de .odp que . · 
praticaaente. nlo e~l.tea produtol cento por cento lcuall. O prejullo . 
no C.IO . é. novaaente . do con.uaidor . 

Ao pr e. crever ua aedlca.ent o. o "dico ponder l ai i ndlcaç6el. contra 
indicações. eficic i a . qua l idade. confiabi lldade. dOla,e. adequada a 
cada paci eDt e . etc . As.i •• corre ao .édlco o di re ito " •• lhor. a 
obrlraçl o prof l .slonal - de e.colher o • • dlca~.ato de acordo co. suas 
conv l cçõel e a. condlç6es pe.soa l s de .eu pacl .nte . O u.o da 
deno.inaçlo eenirica. e. ~re j u 1zo do no.e e da aar.ca do produto 
at r opela a prescr!çl o do aédico. e di ao far.aclutlco ou ao 
bal conll ta. oportunidade de fru.trar a decl.lo sobre a terapia sai. 
adequada. cuja responsabilidade insubstitu lve l é . e. pri.ei ra e últlaa 
an'l!se . do aédico : e s6 dele . 

Ao colocar ee evi~éncia o. intere.se. do consual dor / paclente . leva.os 
ea con.lderaçlo o t6dleo de Defesa do CODluaidor . E. particular. 
quando elte afiraa o dire ito de plena !nforaaçio sobre OI produto •. 
Ora . o no.e e/ou .arca do prodcto . e o noee do tabrlcaut e e .ua .. rca 
r ecistrada. alo fato~e. esseaclal. de Ideat it!caçlo. e de ,arantia do. 
pr odu t ol . I 

Alé. de reprelentar ,r ande avaaço e. re l açlo ao 
aut or ia do ealnente deputado Eduardo Jo r,e. a 
lub. t i t ut iva inova t •• b6. ea relaçlo ao PL 4 . 211/83 
poli e.tabelece coe aalor preclsao·o. concei t o. de 
blodllponlbl lldade . requl.ltol fund"'Dtal l para 
produtol cen'~lcol. 

'11,1 01/ 94 .... 

PL 2.022/81. de 
pre. ente e.enda 

de .Inha autoria. 
bloequlvllncla e 
a fabrlcaçlo de 

' .Ao ..... 

I 
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COMISSA O DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMíLIA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N" 2.022-AI91 

Nos termos do art. t19, c.put, I, do Regimento Interno de Clmara 
dos Deputados, alterado pelo art. 1°, I, da ResoluçAo iJo 1~'1, o Sr. Presidente 
determinou 8 abertura • e dNulgaçlo na Ordem do Dia das Comiss6es • de prazo 
para apresentaçAo de emendas, a partir de 20/12/93. por cineq sessões, tendo, 80 
seu término, este Órglo TécniCo IeCebido 08 (Oito) emenda(s) , 

Sala da Comisslo, em 13 de janeiro de 1994. 

Maril~S -iePa'iveira 
Secret~ria Substlfuta 

COMISSÃO DE SEGtTRIDADE SOCIAL E F A~lfLlA 
PARECER DO 2° RELATOR 

I • Rel"tórto 

o presente Projeto de Lei foi iNlisado e estudarlo pelo 

IRputido Elias Murid, primeiro Relator do mesmo. que i"aliou as Emendas 

apresenbdas.. pelo Deputado Reinhold Stephanes e o "oto em sep3rldo com 

substituti,·o do Deputado Clo\"is Assis, não awt.1ndo-as. Posteriormente, o PL 

:t260 . .''92, do Deputado Alberto Goldnwn, foi apensado a este ProJeto, e o Deputado 

Elias Murad unificou as proposUs, apresentando um substituti\'(\ . 

O rL 2022'91 , foi analisado pela Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias" que acatou as emendas propostas pelo 

Dq>utado Fábio Feldmann. ~a Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente 

e Minorias, fOI apensada o PL 4211·'9:t, do DePutado "'Ictor Fac.:ioni. 

O par~ fin31 da Comissão de IRfesa do Consumidor, 

Meio Ambiente e Minorias rejeitou os Projetos de Lei n· :t260'91 e 4111."9::l e 

encaminhou, apro,'aruio-os, as emendas do Dep'u.1do Fábio Feldmann. 

Rttonwldo a Comissão de Seguridade Soc~, foram 

indu.ida~ as emendas aprondas Da Comm.ão de ' Defesa do Consumidor, Meio 

• 
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-
Ambiente e Minorias em substituti\'o apresentado pelo Deputado Eduardo JarF. o. 
110VO, tramittllldo na Comissão, o PL recebeu seis emendas da DepatadI land.in 

fegbali e uma Emenda substituti\"i do Deputado Victor facdoai 

Em mlio de 1994, o PL é red.istribuído pII'I o DepuIIdo 

Serp> Arouca, que assume a Relatoria do mesmo. 

n· Voto do Rtlator 

o ProjdO em pauta é de fimdamentaI impcxtAocia DO 
, 

seutido de prantir medicamentos de boa qualidade e com preços jusros e acessiveis • 

popuIaçio brasileira, bem. como oootribui de maneira inequívoca pila que o Poder. 

E,:cecutn'o, através do Ministério da Saúde, organize, registre, controle e fiscalize OI. 

produtos farmac~utioos existetúes no pais, para conswno cio ser humaao. 
" 

A.:atamos e endossamos, em nosso Panar. u 

considerações do Deputado Elias ~furad sobre o Pro!eto e a rejeiçlo as e:ft!It.IIda' do 

Deputado Rcinhold Stephanes t ao substituti\'o do Deputado eJo\is ~is. 

CODcordamOS em inoorporar as emeDdas aprovadas 111 

Comissio de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. 

Em relação as emendas da Deputada Jandira Fegbali, 

nossa proposta é incorporar a maioria da suas sugestões em um novo substitutivo, 

---------elaborado a partir dos substitutivos apresentados pelos Deputados Cduardo Jorge e 

Elias Murad. 

------.... 
Consideramos positivo e importante que os 

estabelecimentos de venda e dispensação de medicamentos devem possuir listagens 

de medicamentos por nomes genéricos e seus respectivos preços, como propõe 

emenda da Deputada Jandira Feghali, como maneira de melhor informar a população 

dos produtos dispoIÚveis e seu custo. As emendas propostas pela Deputada 
, 

contribuem para melhor definição das competências da autoridade pública em 

estabelecer os critérios e correspondências para as denominações com nomes 

genéricos bem como registro e controle pelo órgão público das relações de 

medicamentos permitidos, ' a partir das definições constantes da Denominação 

Comum Internacional - OCI, . aprovada pela Organização Mundial de Saúde. A 

utilização dos nomes genéricos nos processos de aquisição de produtos farmacêuticos 

pelos órgãos públicos também é considerada, por nós, como salutar. 
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A en::nda da Deputada Jandira Fegbali, determiDando 

que. os produtos farmacê~Cüs para o consumo humano, oomerciaJind9s DO p.!s. 
, 

deverlo ser identificados exclusj"amen!f pelo DOme gmérico, foiKltacb em DOA0 
\ ~ 

parecer porque • consideramos ruis adequada, na medida que • inchaslo da paJnra 

nclusi"wente, toma • lei mais clara e objetn .. diante de uma oomerc:iaJiuçlo 

indiscriminada de produtos farmacêuticos há muitos anos ISsentada DI utilizaçlo cio 

chamado -nome de f.lntasia-

QuInto. emendA substitutiva ipfesentada pelo DePutado 
"iCtor Faccioni. ronsideramos que ela irwerte totlllmente o objetn'O do projeto 

origlnal (o PL 2.022.'91), que dispõe sobre a obrigatoriedadf do 1Bo do DOIIIe 

,enérico. O substitutn'o pretende nio tOmar obriptório o nome genérico, l1li$ .p....M 
regulamentar pardalmenk a identifi~io cios produtos f'armaciutiooI 

comerci.álizados no pais. 

Ao propor, no seu art. 1-, duas altmwi\-.s para • 

identificação dos produt~ fartlladuticos, o substituti\'O, DI verdade Mo inol ..... 

nada, apenas mantém o que já e:ústc na prática de hoje em dia: a utiliDçio do DOme 

oomercial ou de fantasia . Por outro lado, quomdo propõe no inciso fi do Art. 1-, • . 

definição de produtos ,enéricos como os compro\'adamente bioequi\'&lcntes 101 

produtos já registrados OOIU nomes comerciais e com I mesma disponibilidade, vai 

contra todas as ddinições já adotadas pelos órpos científicos e da saúde, que 

afimwu que o nome imérico é I denominação da(s) substAnc:ia(s) atn'l(s) OQ 

principio(s) atn'o(s) do produto, já regulamentada atra\'és da . Denominação Comum 

. Internacional - OCl, da Or,3niza~ão Mundial de Saude. 

Por outro lado, o substitutn'o peca por ex.:.es.so de 

detalhes nas defini~ões té.::ni.::a.s de bK~guiyalêncj;l e biodisponibilidade, definiQ&es 

estas não necessárias Da Lei e sim em -normas técnicas- e regulamentações própria 

dOs órgãos públicos responsá\'eis por tal e das entid:ldes científicas. AIJ lbIl1DO 

tempo. as consultas que realizamos as Ü1StituiÇões cientificas ou órpos normativos 

da saúde nos indkar.un que os estudos de bioequn-almcia e biocfisponibiJidIde do 

510 de ficil reaJizlÇlo em DOSSO pais. Poucas Instituições Científicu t.erúaa 

condi~6es para tal e nlo há possibilidade da re.11~30 desses estudos pll'l • pude 

quantidade de produtos comerci:lhudos no pais. A intr~ão dessa eltiCmcia 

signifi\:l • nJo implantaçio de WDI política de utiliz.açio de nomes ceaáiooI em 

nosso pais, enquanto OI produtos já~omercializ.ados com nomes de famasia. 

.:ontinuariam I ser oomercialiudos. 
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~O Art. :z- do substituti\'o, se estabelece que a utilização 

do nome genérico 'é fa.:ultatr.oo para os médicos e o uso da ocr ou OCB 

(Denominação Comum Brasileira) só obrigatória nos -seniços oficiais de saúde-. Na 

realidade, esta proposta pretende isolar a utilização do nome genéribo aos serviços 

públicos de saúde, o que, tendo-se conhecimento do grande número de serViços 

pm..oos de saúde, restringiria essa utiliz.açAo a apenas lImJ parte da prática e aç6es 

de saude no pais. confundindo os p~ienfcs e nJo infontlmdo à população, .como é 

objeti\·o do PL 2 022 "91. Por sua "Cl, dei:undo a criténo de cada profissioaal de 

saúde a util~1o ou aJo do nome gênerico, não está se procedendo um processo 

educatn'o de utilizar essa ~omjnação e ,dei.undo a decido de cada p,rofWionaJ a 

sabor da inércia ou do hábito do uso de nomes genéricos comerciais e da infJuincia 

dos meios de propapnda. 

o . .vt ~ do substitutr.·o propõe essencialmente I 

in\'enio de objetr.·os do PL 2.022"91, ao propor que o oorue genérico acompmbe. 

COIIIO -sub4enominaçlo-, o nome comercial ou de fantasia, cm tamanho meDCr. Ora, 

O 00I1K da substlnciA ou princípio ati\'o dos produtos, já consta, hoje em dia, das 

balas e inf~ões científicas dcsses produtos. O que se pretende no Projeto de Lei 

é estabelecer o nOtJK cmérico dos produtos fannaceuticos como a infonnaçlo 
principal e 010, simplesmente, se adicionar mais uma inform.açJo às embalageM dos 

produtos comerciais. 

DeJta forma, DOS posiciolWl\oS pela rcjci~lo in tatum da 

"","",I substituth'a do Deputado Yià9r Fac.:ioIú . 
.... ~-------=--:As-S-:-im.-.~PÓ;· I-.-,ani-::h:-·JC -C1Úda~' ;-:;dosa das ~opo~ições, ficam. 

para DÓS, demonstrado, a ne.:essidade de elaboraçlo de 11111 substitutn'o, a partir das 

considerações do Projeto' de Lei '260/92. elo Dtputado Alberto Goldman, das 

tmrudas 1pI'O\'adas na ComissJo de Defesa elo COMgnjdor, das emendas .. 

Deputada Jandira Fepli e dos substituti\'M elos Deputados Eduardo lorse • Eliu 
.. .. J 

M\.'I'ad. sendo nJo acatadas por esta relatoria, todas QUtru propostas . 
• 

Diante ao eJq:osto, e pel. grande nlnincia , iwpcxdI ....... 

do tema. tanto para saúde da população brasileira oomo para J)OSsibilitlr produtOl 

fmnao6l1lÍ005 de melhor qualidade e com prC\os mais acessÍ\'eis, .DQPO voto t 
fivorilll ao Projeto de Le~ nos termos do substitutr.·o que apresentamos. 

sala das Cómissões.1'de maio de 1994 

--t' I!~ 
Deputado S[RG~O ARO\;CA 

Relator 
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S~BSTITUTIVO OFERECIDO PELO RELATOR 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do 

nome genérico nos produtos faIl1Jil,Cêuticos para consumo 

humano" 

o CONGRESSO"NACIONAL decreta: 

Art. 10 - Os produtos farmacêutiC<ls para consumo 

humano comercializados no País deverão ser exclusivamente identificados por seu 
, . 

DOme genenco. 

Parágrafo Único - Para fins desta lei, entende-se por 

nome genériGo a denominação da substância ativa ou princípio · ativo, constante na 

Denomin, ao Comwn Internacional - Del recomend~da pela Organização Mundial 

de Saúde O~IS 

Art. ~ - O nome genériC<l será adotado para todos os 

sim.ílar~5 . ~ercado farmacêutico. 
• • 

Parágrafo Unico - E considerado medicamento "similar" 

aquele que cor-.tenh.a a(s) ·mesma(s) substãncia(s) terapeuticamente ativa(s) como base 

de sua fórmula e que possua indic~ões e poso1ogia semelhantes a medi~unento 

anteriormente r:;:gistrado para uso no país, conforme define a Resolução Normativa nO 

4/78, D.O.U. de 30/10/78, da Câmara Técnica de Medicamentos, do Conselho 
, 

Nacional de Saúde. 

pub
l · . . l lcani, 

Art. ]0 - A autoridade pública competente elaborará e 

tente a lista de medicamentos genéricos de suas formas 

.centr~õf 



• 
.. 

Parágrnfo ·(rnico - Quando se tratar de medicamentos que 

sejam uma associação ou combinação de dn'ersos princípios ativ'os, a autoridade 

pública competente determinará as correspondências com as denominações por seus 

nomes genéricos. 

Art. 4° - Somente serão permitidas as associações de 

medicamentos que contenham princípios ativos, reconhecidas pela Organização 

~f1Jndial de Saúde - OMS ~ devidamente registrados no Ministério da Saúde . 

• \rt. 5° - É obrigatória. a utilização de nomes genéricos 

nas seguintes hipóteses: 

I - Em tc:\"ÍOS nonnativos, registros e autorizações 

relativas á produção, ao fra.:;ionamento, à comercialização e à importação 

de medicamentos; 

II - Em embalagens, rótulos, bulas, prospectos, textos ou 

qualquer documento util izado para divtúgação e informação médica ou 

promoção dos medicamentos, drogas e insumos funnacêuticos~ 

III - Nas aquisições que sejam realizadas pela 
. . 

administração pública federal, estadual, municipal, autárquicas e 

fimdações; 

rv - Em. todas as prescrições de profissionais autorizados 

a prescrever medicamentos. 

Art. 6° - Os estabelecimentos de venda e dispensação de 

medicamentos deverão manter, em local visível, a lista de medicamentos por nomes 

. genéricos, com seus respectivos preços, observado o disposto no artigo ,2!. 
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Art. ]'> - Esta lei entra em vIgor na data de sua 

pUblicação. 

Art. 8° - revogam-se as disposições em contrário. 

Sal" das Sessões, 24 de maio de 1994. 

-'\ IJ ~ 
Deputado SERGIO AROUCA 

COMIssA O DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMluA 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI "' 2.022/91 

Nos teimas do alt. 119, c.put. li, do Regimento Interno da C4",.ra 
doi Deputack)s, alterado pelo att. 1°, I, da Resolu~ nO 10191, o Sr. Presidente 
d.f&m;nou a abertura - e divulgaçlo na Ordem do Dia das Comiss6es - de prazo 
,.,. apt8$8ntaçlo de emendas, a partir de ' 1.05.94 , por cinco ses.s6es. 
EIgtotado o ~, nIo foram ~bidas emenaas 80 substitutivO. 

Sala da Cotnissao, em 10 de junho de 1994. 

~"d6 Miriam Maria raglJnça Santos 
'fcretária 

• 
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111 - PARECE DA COMISSÃO 

, 

A ComissAo de Seguridade Soc:ial e F "",ilia, 4!m llIuniI (I (l4 di". ' 
realizada hoje, aprovou unanimemente, com lubstiI utivo, C) F , )jeto Ijle L4 ~ rr" 
2.022191 e o de rr" 3.2tiOl92, apensado, • aI em todas de Ih. 1 " 7 • '1lltittlU ~ •• 
Pro;eto de Lei rr" 4.211,193, apensado, fia 4tmen:Ja de rr" 8, n()s t il moi d~ 1)I ... cer 
do Relator. 

laire Rosado - Presidente, Milton BaIanO, 1:6tim8 P.1a 11'. \: I/w • , ... lia 
- Vtee-Pretidentes, Armando Costa, Euler f~ib(Uro, Paulo f<1i:wa li, Rita I .. 181., 
Ivlnio Guerra, Marilú Guitrwtet, Heitor Fralf'lO), AnI.oOnio F.teim l , Jc 411.,.. FI ejllt, 
Libereto CauocIo, Eduardo Jorge, Joio Paulo, Paulcl Semlll'do, ~iI' ll ~:~ hdi, 
Ivandlo Cunha lima, ~ Pimenta, Maria V&*IIo, G«akll :;, A1ckmilt f il1o, 
Otminio Pereira, Marino Clinger e Reinhold Stephaneil. 

Sala da CominA0, em 22 de junho ôt mM. 

PROJETO DE lEI N- 2022, [)E 1~ll 

suas rr \ -IVO .. CSSF 

-olSpOe s.)b,e , I o/lrililatofll!tclilde 110 ln Cl ldel l'lI m . 
oenénOO nos ~ rcl(11J\ os lalmac6utlOOl pari I 4Xl \11 m~ 

humano' 

o CONGRESSO NACIONAL decnata: 

Art. 1· - Os produtos fs rtTlélc& rtlCOS pai a co I aumc ' hum Im) 

comercializados no País ~verlo ser eXclUS4'1anl8nte identifu::adCI l por 1141U nc in. 
genérico. 

Paf~rafO Único - Para fins desta lei, entellde-se por I , )fn8 gt 11fl/1l'ic ~ u 
denominaçaoda substincla ativa ou pnncíplo ~ivo, constante 1111 OeI'llm IN".~ 
Comum Internacional - DCI recomendaOa pela Organizaç.lo Mum lial el«1 SaúI Ie -
OMS. 

Art. 2" - O nome genériCO s.erá adcltado para todos 1)5 IIn' ~"I'" d~ 
mercado farmacêutico. 

Par~rafo Único - ~ considerado roodicamento "s.imih f" al~I.1I1 C U«I 
contenha a(s) mesma(l) substância(s) terapeuticamente ativa(s) COIIIO bI $I! <I. I UI! 
f6nnu1a e que possua indicações e posologia s.ernelhantes 11 m8,jic:a,ne 110 
anteriormente registrado para uso no pais, conforme de11ne 21 ResolLIÇAo Normat 'VII 
rr" 4,/78, D.O.U. de 3OI1017a, da Câmara Técnica de Medlcamootm., do (:01' " heI 
Nacional de Saúde. 
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Art. 3° - A autoridade pública competente elaborará e ~icar,á, 

periodicamente a lista de medicamentos genéricos de suas formas farmacéutiCaà e 
ooncentraç6es. 

Parágrafo Único - Quando · se tratar de medicamentos que sejam uma 
associação ou combinação de diversos princípios ativos, . a autoridade pública 
competente determinará as corresPondências com as d~minaç6es · por seus 
nomes genéricos. . 

Art. 4° - Somente serão permitidas as associa·i;ões de meidicamentos 
que contenham princípios ativos, reconhecidas pela OrganizaçAo Mundial de Saúde 
- OMS e devidamente registrados no Ministério da Saúde. . 

Art. 5° - É obrigatória a utiJizaçAo de nomes genéricos nas seguintes 
hipóteses: 

I - Em textos normativos, registros e autorizações relativas ê 
produçao, ao fracionamento, à comercializaçAO • • impor1aÇlo de 
medicamentos; 

11 - Em embalagens, rótulos, bul8l, prospectos, textos ou 
qualquer documento utilizado para diwlgaçAo e informaçAo m6dica ou 
promoçao dos medicamentos, drogas e insumos fannacêuticoa; 

111 - Nas aquisiçOes que sejam realizadas pela adminiatraçAo 
pública federal, estadual, municipal, autárquicas e fundaç6u; 

rv - Em todas as presaiç6es de profissionail autorizadnl a 
prescrever medicamentos. 

Art. so _\ Os estabelecimentos de venda e dispensaçAo de 
medicamentos deverão man~9t', em local visível, a lista de medicamentol por nomes 
genéricos, com seus respectivos preços,·observado o disposto no artigo ~. 

Art. 7° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicaçAo. 

Art. ao -Revogam-se as disposiç6es em contrário. 

. 
Sala da Comissão, 22 junho de 1994 . 

• 

Vice-Preside te 
no exercício da P sidêncict 

~ . ~ 
Deputado SÉR O ~ÓUCA 

Rela ar 

Excelentíssimo Senhor 
Deputado ln0c6ncio de Oliveira 
0 .0 . Presidente da Câmara dos DeputadoS --- ..... 



• < • 

, ~~~u.rtm.nto no. /94 

J ••• 

: ... ,' ,Requeiro, nos · termos do art. 117, X,. do Regimento Interno, a audiência da 
•• < • Comissão de Economia, Indlistria e Comércio (CEIC), para o PL 2.022-A, de 

· . 

1991, que dispõe sobre a proibiçAo do uso de marca comercial ou de fantasia nos 
produtos farmacêuticos. 

· . Justificaçlo 

o projeto de lei acima referido tem competência terTilinativa, nos termos do art . 
. ' . " .24., li, do Regimer!o Interno, e , em conseqüência, não deverá ser submetido 80 

.. exame do Plenário Por estas e outras razôes, e sobretudo pelo fato ~ versar 
matéria que diz respeito à propriedade de marcas e 8 atividades industriais e 

· . .comerciais é que fica bastante evidente a. necessidade de um estudó ' mais 
. : . ééurado da mesma, notadamente pela Comissão de Economia, Indústria e 
• • êomércio, decisão que submeto aos meus ilusttes pares. . . 
, ; .. 

~ 

. Qeputado Marc iga (PSDB-RN) 

I. 

SGMIP .1. ik Q. 
Brasilia,.1 y de outubro de 1994 

Senhor Presidente, 

Informo a Vossa' ExcelênCIa que o Plenário, na Sessão 

de 19.10.94, aprovou o requerimento. dessa Comissão, de audiência para o 

PL 20~ de 1991 ; que "dispõe .sobre a proibiçAo do uso de marca 

cOmerciai ou de fantasia nos produtos farmacêuticos." 

. Colho o ensejo para renovar a Vossa Excelência 

protestos de estima e apreço 
r 

INOCÊNCIO OLIVEIRA 
Presidente 

Excelentissimo Senhor 
Depugdo MIRO TEIXEIRA 
DO. Presidente da Comissão de Economia. Indústria e Comêrcio 
NESTA 
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ccussAo DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COM~RCIO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE LEI N- 2.022-8191 

Nos termos do art. 119, caput, I, do Regimento Interno da CAmara dos 
Deput8doe, o Sr. Presidente determinou a abertura - e divulgação na Ordem do 
Dia da ComislOet - de prazo para apresentação de emendas, a partir de 
20l03I85, por cinco sess6es. Esgotado o prazo, ~. foram recebidas emendas 
eo projeto. .' 

Sala da CominA0. em 28 de março de 1995 

A__ .' . J< . G~ l ...... :/~ 
~~OCORRElAar~ 

Sea'etária 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E COMÉRCIO 

1- RELATÓRIO 

O projeto de Lei em foco ,ao qual foi apensado o Projeto de 
. Lei No. 3260 de 1992 , de autoria do Deputado ALBERTO GOLDMAN , 
propOe a proibiçlo do uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
&níudut.icos . eDquanto o referido PL 3260/92 dispõe sobre a urilj'13çlo de 
DOIDes JCDéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências ,ambos 
projelos deixam de CODSiderar o direito de propriedade dos donos de marca ou 
DOfMS de fantasia da indústria farmacêutica , bem como acôrdos internacionais 
de c:owacio em vigor , dos quais o Brasil é signatário , em especial o GA TI 
(Acordo GcraI de Comércio e Tarifas aprovado pelo Senado Brasileiro em 17 
de dezembro de 1994) e o MERCOSUL. 

Em razAo da impo.ssibilidade de atingir-se o objetivo dos 
Projetos de Lei, com'os seus termos originais , optamns por apresentar um 
1UbItitutiw, após concluirmos estudos sobre o assunto e ouvirmos vários 
ICJPlCIltol da Soçiedadc , interessados DO assunto , levando em considcraçlo 
OI 1ÍItcm" j' existentes no mundo • criando no Brasil o medicamento genérico, 

' 1CIIl JtWdificar • situaçlo atual e sem prejuizo dos direitos adquiridos pelas 
Ciu. IDdusariaàs fabricantes de medicamentos. 

O objetivo de criar-se no Brasil o "medicamento genérico 
tem iDicithneotc razões sociais , possibilitando que grande parcela de nossa popa"" teDba acesso a um medicamento mais barato • no entanto tivemos a 
prooc:uptIÇlo de criar mccan;smds de controle cientifico para garantir a 
ep .. lideck desses medicamentos. 

Outra preocupacão que tivemos presente durante os 
estudos eccrca do assunto • foi a necessidade de exigir a fabricação local e a 
.""isetec:nica da qualidade dos medicamentos por Entidades Nacionais. 

I e 
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A presente proposição além de garantir a qualidade dos 
medicamentos genéricos, não fere direitos adquiridos com relação aos 
medicamentos de marca e similares, estabelecendo definições tecnicas e 
sistemática operacional de acôrdo com as necessidades brasileiras. 

II - VOTO DO RELATOR 

Examinando os aspectos tecnicos do setor econômico 
relativo a área de produção de produtos farmacêuticos , bem como aqueles 
relacionados com o mercado e a produção nacional ,elaboramos um 
substitútivo sobre o assunto , objetivando a criação do mediçamento genérico , 
sem marca .. que poderá concorrer com os medicamentos de marca e com os 
similares, com i~al qualidade e eficácia, no entanto, com menor preço. 

Em vista do exposto , manifestamo-nos pela aprovaçlo 
dos Projetos de Lei 2022 de 1991 e 3260 de 1992 através da aprovação do 
substitutivo gue anexamos ao nosso parecer , o qual acreditamos poderá vir a 
criar um novo mercado na área farmacêutica , com a fabricação e venda de 
medicamentos mais baratos e de qualidade superior. 

Registre-se que a utilização de uma denominação 
comum é recomendada desde 1950 ,pela Or~ção Mundial de Saúde-OMS 
e a adoção do medicamento genérico é hoje uma tendência mundial, não . 
somente para baratear o custo do medicamento ampliando o número de 
fabricantes de um mesmo medicamento, como tambem para universalizar o 
fluxo de informações cientificas durante as pesquisas e estudos clínicos 
desenvolvidos pelos cientistas em todo mundo . 

Outro aspecto positivo do nosso substitutivo que 
modifica dispositivos das Leis 6.360 de 1976 e 6.480 de 1977 e introduz o 
medicamento genérico no Brasil, é possibilitar a melhoria da saúde das 
populações de baixa renda , sem interferir no mercado atual de fármacos. • 
criando um novo mercado que funcionaria paralelamente ao mercado eXlstente. 

Sala da Comissão, 16 de maio de 1995. 

SUBSTITUTIVO OFERECIDO PELO RELATOR 

.. . o PRESIDENTE DA REPUBLICA 

Faço saber que o "Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte Lei : 

Artigo lo . - O artigo 30. da Lei nr. 6.360/76, passa a 
vigorar com o acréscimo dos seguintes itens: 

XVIII - Denominaç~o Comum Brasileira (DCB) - Den)minaç~o 

4e princ1pio ativo ou fármaco, elaborada pelo Ministério da 
Saüde . 
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XIX - Denominaçlo Comum Internacional (OCI)-
Denonrinaçlo de principio ativo ou fá L1IIa c o , recomendada pela 
Organizaçlo Mundial de Saúde. 

xx - similar Medicamento de igU2~ composiçlo de 
principio (s) ativo (s) a outro anteriorme~te registrado no 
Orglo competente do Ministério da Saúd~, devendo sempre ser 
identificado por marca. 

XXI - Genérico - Produto identificado pelo nome da (s) 
substlncia (s) ativaIs), de acordo com as OCB ou OCI, que 
tenha equivalente efeito ' terapéutico a um produto de 
referência, nlo podendo em hipótese a!guma, ostentar marca. 

XXII - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a 
extensaQ de absorçlo de um principio ativo de uma forma de 
dosagem determinada pela sua curva concentraçlo/tempo na 
circulaçlo .sistêmica ou sua excreçlo na urina. 

XXIII - Bioequivalência - consiste na demonstraçlo de 
produtos equivalentes, apresentados sob a mesma forma 
farmacêutica, contendo idêntica composiçao qualitativa e 
quantitativa de prinCipio (s) ativo (s), e que tenham 
comparável biodisponib~lidade, quando estudados sob 
idênticls condições experimentais. 

XXIV - Desagreqaçlo - t o intervalo de tempo, determinado 
soP . condições experimentais definidas pela Farmacopéia 
Brasileira, dentro do qual a forma farmacêutica se 
desagrega. 

xxv - Dissoluçlo t o intervalo de tempo, determinado 
sob condições experimentais definidas pela Farmacopéia 
Brasileira, dentro do qual se quantifica. a exten~lo de 
dissoluÇlo de um ou mais prinCipio ativo de um medicamento, 
que se torna disponivel para absorçao. Este ensaio ' somente 
tem validade para medicamentos apresentados em formas 
farmacêuticas sólidas e naquelas em que o principio ativo 
nlo está dissolvido em água ou SOlUÇa0 aquosa. 

XXVI - Esterilidade - t o resultado da determinaçlo de 
ausência a"' bactérias, fungos e leveduras ou suas formas 
viáveis, em medicamentos ou produtos farmacêuticos, através 
do método estabelecido pela Farmacopéia Brasileira . . 

XXVII Pirogênio t o resultado do ensaio de 
determinaçlo de presença de substancias qu~ promovem reaçlo 
térmica em seres humanos, através de testes em anim!.iis de 
laboratórios ou de ensaios equi valentes contidos na 
Farmacopéia Brasileira. 

XXVIII - Contagem Microbiana - 510 testes estabelecidos 
na Farmacopéia Brasileira que determinam o número de 
microorganismos vU.veis e a ausência de certas espécies 
microbianas em insumos e materiais, ' principios ativos e 
produtos farmacêuticos. 

XXIX - Umidade - t o resultado da determinaçl0 da ágUA 
residual existente em insumos ou produtús farmacêu.ticos, 
segundo a FaL1llAcopéia Brasileira. 

xxx - Descriçao ' 
farmacêutico através 
organolépticas. 

t a forma de caracterizar um produto 
de suas ca =acteristicas fisicas e 

XXXI Teor t a quantidade, expressa em . unidades 
internacionais ou em unidades de massa/volume do Sistema 



= 
Intern&cional, do (s,. principio(s) ativo(s) ele \a 

medicamento, determinada . atraris de "todos · fisicos, 
f1si~oqu1IÜco's-, - quimicos ou ~iolÓ9icos, podenClo ca.o 
referencial, usar-se a porcentagem para indicar o valor 
relativo ao declarado_ 

Artigo 20. - Inclua-se no -artigo 20. da Lei 6:480/77, o 
seguinte § 40. : . 

f 40. Sem prej\úzo do c;tisposto neste artigo, os 
iaunoter~picos, drogas e insumos farmacluticos deverlo ser 
identificados pelas OCB ou OCI ou pela dena.inaçlo 
constante da Farmacopéia Brasileira, ·no Códex ou nos 
formulArios aceitos pelo Minist6rio da Sallde, n&o podendo, 
e. hipótese alguma, ter .. marcas. 

Artigo 30. - O par~grafo dnico, do artiqo 10, da Lei no. 
6.360/16, de 23 de setembro de ' U76, passa a vigorar COll 
seguinte redàçlo: 

ParAgrato único - t vedada a concuslo para iIIportar 
lIledicaaentos genéricos conforae definido na presente l.i, 
bem C01ll0 as aquisiçOes ou doaçOes que envolva. ·pessoas de 
direito plllllico ou privado, cuja qualidade e quantidade 
poSSaJll compro.eter a execuçlo de proqraaas nacionais de 
sallde. 

Artigo 40. - O artigo 16, da Lei no. 6.360/76, de 23 de 
setembro de 1976, passa a vigorar coa ·acr6sci.o dos 
seguintes itens VII, VIiI e IX : 

VII - Tratando- se de .edicaaento gen6rico, apresentar 
provas de biodisponibilidade e bioequivaltncia realizadas 
por Institutos ou Laborat6rios Oficiais, s,ndo yedada a 
apresentaçlo de provas realizadas por 6rglos do· .exterior. 

VIII Para garantir a eticAcia e segurança do 
medicamento genérico em relaçlo ao produto original de 
referência, além das provas de biodisponib'ilidade e 
bioequival enci a é obrigat6ria a comprovaçlo, por ocasilo do 
registro do produto, quanto t conformidade coa os ensaios 
f1sicos, fhicoquimicos, qu1m.icos e biol6gicos, nos cuos 
em que couberem. 

IX - Tr at ando-se de aed1caaento gentrico, confo~ 
definido nesta Lei, nlo deverA, .. hipótese al9UlllA, 
05 centar marca devendo ser designado pelo noae da eçren 
ou outra designaçlo que assinale uma linha de produto, após 
a Denominaçlo COJllUIII Brasileira ou Denoainaçlo Coca 
Internacional. 

Artigo 50 . - O padgrato t1nico, <10 artigo 20, <1a Lei no. 
6.360 de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar coa a 
sequinte redaçlo: 

. 
Padgra fo ('Jnico - Fica assegUrado o direito 

de medicaJllentos similares e gen6ricos a 
registradOS, desde que satistaçaa ls 
estabelecidas nesta Lei. 

ele registro 
o~trosj& 
.xig.nd. .. 

Artigo 60. - 'O artigo 57, da Lei no. 6.360/76, <1. 23 ele 
setembro de 1976, .passa a vigorar coa o acrisc;'" dos 
seguintes parágrafOS 10·., 20. e 30.: 

f 10 . - Tratando-.se de aed.ic ... ntos gentricos, os dizeres 
da rotulaq .. , das bulas, etiquetas, prospe~~~. ou quaisquer 
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.odalidades' de iapressos, terao as dimensOes necess~rias • 
"cU leitura visual, observado o liJll.ite IIl1nimo de UIII 

ail~tro de altura e redigido de modo a facilitar o 
enteM; .ento do conslllllidor. 

120. ' - 05 r6tulos, as bul~s, 05 impressos, as etiquetas, 
05 dizeres e os prospectos mencionados no par~qrato 
anterior, çonterao obrigatori amente : 

I os .nomes do produto, do fabricante, do 
.~tabeleciaento de ~rodu~o e o endereço deste; 

11 - o número do registro precedido da sigla MS: 
111 - o número do l ot e ou parti da com a data de 

fabricaçlo: 
IV - o peso, vo lume liquido ou quantidade . de 

wnidade, contorae o caso: 
V - a t i nal idade, uso ' e aplicaçao: 
VI - o modo de preparar, quando tor o caso: 
VII - as pr acauçOes , os cui dados especiais, e os 

.. cl ar ecimentos sobre o r isco decorrente de seu manuseio, 
~ for o caso: 

VII I - o no e do r~spons'vel técnico, número de 
L criçao e s i gla da respect i va auta r quia prof i ssi onal: 

IX - indicaçOes terapêuticas, tontra-indi caçOes, 
I.fei tos colaterais , precaulçOes , quando tor o caso ; 

X - a posol ogia, o modo de usar ou a via de 
lcDinis traçl o; 

XI - o t éraino do prazo de validade; 
XII - recomendaçOes sobre o. uso adequado por 

,,.asO&S coa .. is de 65 anos de idade e 
XIII - os dizeres -vENDA SOB PRESCRlçAo MtOlCA 

lCDlCAMEJlTO GtN'tRrco· ,ea destaque. 

1 30. - Os rótulos dos medicamentos que ostetam marca, 
t erlo obriqatoriamente, . a Denominaçlo Comum Brasileira ou 
Denoainaçlo COllua Internacional,· .. létra,s nlo superiores a 
til da · .. rca· . . 

Artigo 70. - O artigo 67 da Lei no . ' 6.360/76, de 2.3 
'H setembr o de 1976, passa a ' ~gorar COII o acréscimo dos 
'equintes itens X e XI : 

X - Subst ituir o produto constante da receita 
, ~iCA, sem o prévi o consentimento do prescritor. 

XI - Efetuar venda fracionada de embalagens de 
,edicaaent os, a nlo ser daqueles cuja a apresentaçlo tenha 
,idO previ amente autorizada, sem a presença do farmacêutico 
responsAvel do estabelecimento pabl ico ou privado. 

Artigo 80 . - O artigo 78, da Lei no . 6.360/76, de 
!.3 de settlmbro de 1976, puaa a viqorar com a incluslo do 
.I_quinta pu t qr d o Ilnico : 

r 

Par'qra to Oni co - t facultado aos laboratórios 
.• ndustriai s tarmaceuticos realizar os contrbles previa tos 
ne. te art igo, em Inatitutos ou Laborat6rios Oficiais, 
r~.nte convenio ou contrato, f i cando obrigado o 
tC1niaUrio da sallde a credenciar .laborat6rioa oficiais ou 
out(as instituiçOes para executar provas de 
h1~sponibilidade e de bi oequi valência,. a fim de que 
IlOn . ... ae l' atendidas as exigências cons t antes da presente .. : . 
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Artigo 90 . - ks empresas que j~ possu. registrados ou 
já comercializem medicaJllentos com ou sem II&rcas, terlo o 
prazo de 12 (doze) meses para .15 alteraçOes e adapt açOes 
necessárias ao cumprimento do que dispOe esta Lei. 

Artiqo 10 - Esta L4i entrar4 em vigor na data de sua 
publicaçao, revogadas as disposiçOes em contr4rio. , , 

Bras11ia DF, ~ de lI&io 1995 
~_ .~ 

/' .---
-_ o" 

~ " 

.,. _ ~r 

---Depl&tAd.o JUON)o sn'CLTO 

COMISSÃO DE ECONOMIA, INDÚSTRIA E C~RCIO 

TERMO DE RECEBIMENTO DE EMENDAS 

PROJETO DE lEI N" 2,022-8191 

Nos termos do art, 119, CMUt, li, do Regirne .. to w.mo da Ctn •• 
dos Deputados, o Sr. Presidente determinou I lIbertI.n - • dtwIgeçIo l'1li 

Ordem do Dia das Comissões - de prazo J*8 8pI ",~ de ~' I 
partir de 26105195, por cinco sessões, tendo, ., seu t6nnino, • ÓI Téc:uico 
não recebido emendas ao substitutivo. 

Sala da Comisslo, em 07 de jIftIo da 1_ 

li! - PARECER DA COMISSÃO 

" A Comisslo de Economia, lndúIIriI • ConI6rcio, em""" 

ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente. com 1UbItitutNo. o Projeto de t.i ri' 

2.022-8/91 e o de nO 3.260/92, apensado, nos tennoa do perecer do ReIItor: 

Estiveram presentes os SeriIores Depl..údoa: 

Paudemey Avelino ~e, M6rio / ~. 

Vice-Pr.Sidente; Betinho Rosado; 'Cunha lima, Dilao SperafICO. EnivaIdo Ribeitb. 

FrlnCisco Horta, Herculano Anghinetti, JoAo FassareIla, José Múcio Monteiro, Júlio 

RIdecUr, lIprovita Vieira. luiz Braga, Nair xavier lobo, P-..Jo Ritzel. ReNItO 

Johnsson, Ri<"ardo Heráclio, Roberto Fontes, Rubem Medina e Se>o8litlO c.vaIcalti. 
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titulares; Carlos Melles, Hugo Rodrigues da C:unha, Jaime Martins, João Pjzzolatti, 

João Ribeiro e Maria ElVIra, suplentes. 

Sala da Comissão, em 21 de Junho de 1995 

~ 
Presidente 

Projeto de Lei nO :L022, de 1991 

Substitutivo Adotado· CEie 

Altera as Leis n-S. 6.360,de 23 de setembro de 
1976 e 6.480, de 1- de Dezembro de 19n, que 
dispõem sobre a Vigilância Sanitária a que 
ficam sujeitos os medicamentos, cosméticos, 
saneantes e outros produtos, e dá outras 
providências, nas. partes que menciona. 

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber qUE o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a 
seguinte lei 

Arllgo 1°. - O artigo 3°. da lei n° 6360f76, passa a vigorar 
com o acréscimo dos seguintes Itens. 

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - Denominação 
de pnnciplo attvo ou fármaco, elaborada pelo Minlsténo da Saúde 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) -
Denominação de pnnciplo ativo ou fármaco, recomendada pela Organtzação 
Mundial de Saude. 

xx - Similar - Medicamento de Igual composição de 
principiO (s) ativo (s) a outro antenormente registrado no Orgão competente do 
Ministéno da Sa~de, devendo sempre ser Identificado por marca. 

XXI • Genénco • Produto Identificado pelc nome dais} 
substância (s) atlva(s) , de acordo com as DCB ou OCI , qU'3 tenha eqUivalente 
efeito terapêutico a um pro.::Juto de referência , nâo podendo em hipótese alguma, 
ostentar marca. 

XXII • Biodisponibilidade • indica a velocidade e a extensão 
de absorção de um pnncíplo ativo de uma forma de dosagem determinada pela 
sua curva concentraçãoltempo na circulação slstêmica ou sua excreção na uriF\ 

XXIII • Bioequivalência · consiste na demonstração de 
produtos equivalentes, apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo 
idêntica composição qualitativa e quantitativa de pnncipio (s) ativo (s), e que 
tenham comparável biodlsponibil idade, quando estudados sob idênticas 
condições experimentais 

XXIV - Desagregação • É o in~~rvalo de tempo, determinado 
sob condições experimentais definidas pela F arma 'o;>éla Brasileira, dentro do 
qual a forma farmacêutica se desagrega. 

• 
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xxv - Dissolução - E o Intervalo de tempo, determinado sob 
condições expertmentals definidas pela Farmacopéia Brasileira, dentro do qual se 
quantlflca a extensão de dissolução de um ou mais pnncípio ativo de um 
medicamento, que se toma disponivel para absorção. Este ensaio somentA te:n 
validade para medicamentos apresentados em formas farmacéuticas sólid;;.:. I! 

naquelas em que o prtnCiplO ativo não esta dissolvido em agua ou solução aquosa. 

XXVI - Estenlidade - E o resultado da determinação de 
ausência de bactértas, fungos e leveduras ou suas formas viáveis, em 
medicamentos ou produtos fa rmaceut lcos, através do método estabeleCIdo pela 
F armacopela BraSileira 

XXVII - PlrogenlO - E o resultado do ensaio de determinação de 
presença de substâncias que promovem reação térmica em seres humanos, através 
de testes em animaiS de laboratórtos ou de ensaios equivalentes contidos na 
Farmacopéia Brasileira, 

XXVi.! Contagem Mlcroblana - São testes estabelecidos na 
Farmacopéia Brasileira Que .determlnam o 'nu'pero de m'croorganlsmos viáveis e a 
aus~ncla de certas espécies mlcroblanas em Insumos e matertalS, pnncíplos ativos 
e prcdutos farmacéuttcos 

XXIX - Umidade - E o resultado da determinação da água 
residual eXistente em Insumos ou produtos farmaceutlcos. segundo a Farmacopéia 
BraSileira. 

xxx - Descrtção - E a forma de caracterizar um produto 
farmacéutlco através de suas caractenst lcas fislcas e organoléptlcas, 

XXXI - Teor - E a quantidade expressa em unidades 
internacionais ou em unidades de massa/volume do Sistema Internacional, do (s) 
pnncipio(s) atlvo(s) de um medicamento, determinada através de métodos fíSIcos, 
físicoquímlcos , quimlcos ou biológicos, podendo como referenCial. usar-se a 
porcentagem para Indicar o valor relat iVO ao declarado. 

Artigo 2° - Inclua-se no artigo ;20. da Lei 6.480f77, o seguinte 

§ 4°. Sem prejuízo do disposto neste artigo, os 
imunoterápicos, drogas e insumos far'macêuticos deverão ser identificados pelas 
DCB oU DCI ou pela denominação constante da Farmacopéia Brasileira, no C6dex 
ou nos formulários aceitos pelo Ministério da Saúde, não podendo, em hipótese 
alguma, terem marcas. '. 

Artigo 3° - O paragrafo úniCO, do artigo 10. da Lei nO 6.360176, 
de 23 de setembro de 1976. passa a vigorar com seguinte redação: 

Parágr'afo Único - É vedada a concessão para importar 
medicamentos genéricos , cOnforme definido na presente lei, bem como as 
aquisições ou doações que envolvam pessoas de direito público ou privado, cuja 
qualidade e quantidade possam comprometer a execução de programas nacionais 
de saúde. 

Artigo 4°. - O artigo 16, da Lei no. 6.360176, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com é\crés-::imo dos seguintes itens VII, VIII e IX: 

I' 
VII - Tratando-se de medicamento genérico, apresentar provas 

de biodisponibilidade e bioequivaléncia realizadas por Institutos ou LaboratÓliOS 
Oficiais, sendo vedada a apresentação de provas realizadas por órgãos do exterior. 

VIII - Para garantir a eficácia e segurança do medicamento 
genérico em relação ao produto original de referência, além das provas de 
biodisponibilidade e bioequivalência é obrigatória a comprovação, por ocasião do 
re~lstro do produto, quan~o à conformidade com os ensaios físicos, físicoquímicos, 
qUlmicos e biológicos, nos casos em que couberem. 

IX - Tratando-se de medicamento genérico, conforme definido 
nesta Lei, não deverá, em hipótese alguma, ostentar marca devendo ser designado 
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pelo nome da efTipresa ou outra designaçAo que assinale uma linha de produto, 
após • 0en0minaçA0 Conun Brasileira ou Denominação Comum Intemecionel 

Artigo 5°. - O parágrafo único, do artigo 20, da Lei ne. 6 .360 de 
23 de setembro de 1976, passa a vigorar com a seguinte redação: 

Parágrafo Úniço - Fica assegurado o . direito de registro de 
medicamentos similares e genéricos a outros já registrados, c!esdf'" que satisf8Çllm 
às exigências estabelecidas nesta Lei. . 

Artigo se. - O artigo 57, da lei no. 6 .360176, de 23 de setembro 
de 1876, passa a vigorar com o aaéscimo dos seguintes Parágrafos 1·, ~. JO: 

§ 1· - Tratando-se de medicamentos genéricos, os dizeres de 
rotulagem, das bulas, etiquetas, prospectos ou quaisquer ' modelidedN de 
impressos, tarAo as dimensões necessárias à fácil leitura visual, observado o limite 
minimo de um milímetro de altura e redigido de modo a facilitar o entendimento do 
~. 

. § ~ - Os rótulos, as bulas, os ·. impre~, as etiquetes, OI 
dizef'es 8 . os. prospectos mencionados no parágrafo anterior, conterlo 
obrigatoriamente: 

I - os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento de 
produçIo e o endereço deste; 

11 - o número do registro precedido da sigla MS; 
111 - o número do lote ou partida com a data de fabricação; 
IV - o peso, volume líquido ou quantidade de unidade, 

conforme o caso; 
v -a finalidade, uso e aplicação; 
VI - o modo de preparar, quando for o caso; 
VII - as precauçOes, os cuidados espeaals, e OI 

esclarecimentos sobre o risco ~ente de seu manuseio, quando for o caso; 
VIII - o nome do responsável técnico, número de inscriçlo e 

sigla da respectiva autarquia profissional; 
IX - indicações terapêuticas, contra-indicaç6ea, efeitos 

colaterais, precauções, quando for o caso; 
X - a posologia, o modo de usar ou a via de administnlçlo; 
XI - o término do prazo de validade; 
XII - recomendaçóes sobre o uso adequado por pessoas com 

mais de 65 anos de idade e 
XIII - os dizeres 'VENDA SOB PRESCRiÇÃO M~DICA -

MEDICAMENTO GEN~RICO', em destaque. 

§ JO - Os rótulos dos medicamentos que osteta~ marca, terlo 
obrigatoóamente, a Denominação Comum Brasileira ou Denominação Comum 
Internacional, em letras nAo superiores a 1/3 da marca: 

. Artigo]O - O artigo 67 da lei no. 6.360176, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar c;om o acréscimo dos seguintes itens X e XI: . 

X - Substituir o produto constante da receita médica, sem o 
prévio cçnsentimento do prescritor. 

XI Efotuar venda fracionada de embalagens de 
medicamentos, a não ser daqueles cuja a élpresentação tenha sido previamente 
autori~da sem a pf'esença do farmacêutico responsável do estabelecimento 
público ou privado. 

Artigo 8°. - O artigo 78, da Lei nO 6 .360176, de 23 de setembro 
de 1976, passa a vigorar com a inclusão do seguinte parágrafo"'Clnico: 

Parágrafo Único - É facultado aos laboratórios industriais 
farmacêuticos realizar os controles previstos neste artigo, em Institutos ou 
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laboratórios Oficiais, mediante conv'enio ou contrato, ficando obrigado o Ministério 
da Saúde a credenciar laboratórios oficiais ou outras instituições para executar 
provas de biodisponibilidade e de bioequivalência, a fim de que possam ser 
atendidas as exigências constantes da presente lei. 

Artigo 9". - As empresas que já possuem registrados ou já 
comercializem medicamentos com ou sem marcas, terão o prazo de 12 (doze) 
meses para as alterações e adaptações necessárias ao cumprimento do que dispõe 
esta lei. . 

Artigo 10" - Esta lei entrará em vigor na data de sua 
publicação, revogadas as disposições em contrário. • 

Sala da Comissão, 21 d ho de 1995 
-. 

'---neputado PAUD NEY AVEUNO 
Presidente 

Defiro. À CSSF para 
termos do art. 140, 
o processo à CCJR. 

Em-ll/ ~/96, 

manifestar-se, nos 
retornando, após, 

COMISSÃO DE CONSTIT 
.' p-;:e5ide1fG 

Of. P. rf 5D; /95 Brasllia, 05 de dezembro de 1995. 

Senhor Presidente, 

• 

Solicito a Vossa Excelência seja o Projeto de Lei rf 

2.022191 encaminhado à Comissão de Seguridade Social e F amlli a, para que, 

nos termos do art. 140. caput. do Regimento Interno, a mesma se manifeste 

quanto ao substitutivo apresentado pela Comissão de Economia: Indústria e ' 

Comércio. 

Tal providência se faz necessária tendo em vista as 

justificativas elencadas pela Deputada Zulaiê Cobra. relatora neste 6rgão técnico 

da propositura de que se fala/conforme o oficio em anexo 

Na oportunidade. reitero a Vossa Excelência meus 

protestos de profunda estima e consinaJ~ 

Exmo. Sr. 

Deputado LUIS EDUARDO MAGALHÃES 

DO. Presidente da Càmara dos Deputados 

65 



o 
o 
~ 

'" >( 

'iij 

66 

u .... 
cn 
cn .... 
-(O 
~&() 
OM 
N 

",0 

"'Z 
E ...J 
.3 a.. 

COMISSÃO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMÍLIA 

1- RELATÓRIO 

o Projeto de Lei em pauta propõe que todos os produtos 

farmacêuticos sejam identificados pelo nome genérico, que é uma designação relacionada 

com o nome científico da substância ativa e difundida pela Organização Mundial da 

Saúde. 

Depois de receber um substitutivo do relator, Deputado El ias 

Murad, na Comissão de Seguridade Social e Família (CSSF), e antes deste ~er aprovado 

nesta Comissão, a Comissão de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente e Minorias 

(CDCMAM) solicitou audiência ao Projeto e foram a ele apensados o PL 4211 /93 e o PL 

3260/92 . 

O PL 3260/92, de autoria do Deputado Alberto Goldrnan, tem , 

propósitos semelhantes daqudes do PL 2022/91. Já o PL 4211193, do Deputado Victor 

Faccioni, é contrário pois prevê o livre uso de nomes de fantasia e limita o tamanho da 

denominação genérica a um terço do nome comercial. 

Na CDCMAM o Projeto recebeu parecer favorável do relator, 

Deputado Fábio Feldmann, que ofereceu emendas ao PL 2022/91 e posicionou-se 

contrário aos PLs apensados. De volta à CSSF, o Projeto recebeu parecer favorável do 

relator, Deputado Sérgio Arouca, com susbtitutivo que incorporava as eme!!~as sugeridas 

pela CD-':MAM, acatava o PL 3260/92 e rejeitava o PL 42111993 . 

Em reunião ordinária realizada em 22 de junho de 1994, a CSSF 

aprov '1, unanimemente, o substitutivo proposto pelo relator, Deputado Sérgio Arouca, 

para os PLs 2.022/91 e o 3.260/92 apensado, rejeitando o PL 4.211/93 . 

Quando encontrava-se na Comissão de Constituição, Justiça e 

Reâã para redação final, a Comissão de Economia, Indústria e Comércio (CETC) foi 

tambt m . endida em seu pedido de audiência. Nesta Comissão o projeto recebeu parecer 

favor / :::1 do relator, Deputado Ricardo Herác1io, na fonna de um substitutivo, e ao PL 

3260/92 apensado. 

No entanto, o substitutivo aprovado na CETC reorienta . ' , 

completamente os termos do substitutivo aprovado na CSSF, ou seja, o propósito do 

projeto on ~. ·,. , I de identificar os medicamentos pela denominação genérica não é 

contempladv fica conservada a situação atual que privilegia e destaca ° rome de marca. 

O substitutivo da CEIC também adiciona uma série de dispositivos técnicos a respeito da 

prescrição, dt':nominação e registro de medicamentos, 

Ao voltar à CCJR, o Projeto teve como relatora a illL';tre Deputada 

Zulaiê Cohn que solicitou a manifestação da ,CSSF a respt': ;to da" inovaçõe. .. procedidas 

pela CEfC í' 'lr "erem ela" da área de competência da CSSl- , estando flagrante a 

disco epàr.o 'ões quanto ao mérito da proposição 

Este 'e!atório , 



D - VOTO DO RELATOR 

Ao analisannos o substitutivo aprovado na Comisão de Econbmia, 

Indústria e Comércio (CEIC) percehemos que ele modificou substancialmente quase 
'-

todos os dispositivos do ~ubstitutivo aprovado pela Comissão de SegUl':dade Social e 

Família (CSSF) invertendo assim os seus propósitos. 

O substitutivo da CEIC também introduziu inovações a respeito 

da prescrição de medicamentos, das denominações que estes devem ter e dos requisitos 

que deveriam apresentar para que o Ministério da Saúde procedesse o seu registro 

sanitário. Tais inovações, no entanto, não cahem dentro das competências definida" para a 

CEIC, mas sim fazem parte da., competência., da CSSF, confom:e estabelece o 

Regimento Interno no seu art. 32. 

Como as duas proposta" têm espírito diametralmente opostos, não 

há, em nosso entendimento, o que se possa aproveitar, A~to, no 

pronunciamento da CEIC mesmo porque a matéria já foi objeto de deliberação deste 
, 

plenário_ 

De outro lado, o Regimento Interno estabelece, no seu art. 140:. 

que uma Comissão pode ~olicitar audiência para pronunciar-se sobre questão específica, 

de sua competência, sem que, no entanto, tal pedido lhe confira a competência para 

decidir sobre a matéria em pauta. Assim, a' CEIC além de inovar em matéria que não lhe 

competia, não tinha amparo regimental para oferecer um substitutivo tal como fez. 

Ao ser contemplada em seu pedido, a CEIC poderia apenas 
\ 

pronunciar-se em audiência a respeito da propriedade de marcas e de atividades 

industriais e comerciais como consta em seu requerimento. 

Por estes motivos e por que também não há amparo regimental 

para o PL ser novamente discutido nesta Comissão e, ainda, por entendennos que o 
-, 

substitutivo aprovado na CSSF considera e atende aos interesses da Saúde Pública - ao 

passo que as modificações propostas pela CEIC tem um objetivo puramente comercial -

somos pela rejeição do substitutivo oferecido pela CEIe 

Além do mais, com base no que estabelece o Regimento Interno 

nos seus arts. 119, parágrafos 3° e 4°; 126, paráb'Tafo único; e i 63, inciso VI, consideramos 

que a emenda subsdtitutiva da CEIC está plenamente prejudicada. 

Sala da Comissão, ernn de G de 199G : . 

\ 
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111- PARECER DA COMISSÃO 

, A Comissão de Seguridade Social e Família, . em reunião 
ordinária realizada hoje, aprovou unanimemente o parecer contrário do 
Relator, Deputado Ursicino Queiroz, ao substitutivo apresentàdo pela 
Comissão de Economia, Indústria e Comércio ao Projeto de Lei nO 
2.022~C/91 . 

Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

Eduardo Mascarenhas, Presidente; Osmânio Pereira e 
Arnaldo Faria de Sá, Vice-Presidentes; Ayre's da Cunha, Ceci Cunha, 
Fernando Gonçalves, Jair Soares, Jonival Lucas, José Tude, Ursicino 
Queiroz, Antônio Joaquim Araújo , Costa Ferreira, Laura Carneiro, 
Armando Abílio, Lídia Quinan , Rita Camata, Saraiva Felipe, Adelson 
Salvador, Laire Rosado, Pedro Yves, Alcione Athayde, Augusto Farias, 
Jofran Frejat. José Unhares, Luiz Buaiz, Nilton Baiano, Carlos MoSconi, 
Cipriano Correia, Márcia Marinho, Rommel Feijó, Sebastião Madeira, 
Jovair Arantes, Humberto Costa, : José Augusto , Marta Suplicy, Tuga 
Angerami, Serafim Venzon e Jandira Feghali , 

Sala da Comissão, 19 de junho de 1996. 

YLe<.({j-ô ~U{U(tu.IV1· 
Deputado EDUARDO MASCARENHAS 

Presidente 
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\:; \ apreciação do PL n° 2 02219 ' . 

Senhor Presidente, 

Nos tennos do art , 155 do Regimento Interno da Câmara dos I 'eputados, 
requeremos a Vossa Excelência regime de urgência para apreciação do J rojeto de 
Lei nO 2.022/91 , do deputado Eduardo ]orge. que "dispõe sohre a proibição do uso de 
marca comercial ou de fan t~::flTG.s produtos fannacêuticos", 

/ \ 

Uder do BlOCo PPB 

,/ Sala das Sessoes ,~m 04/l2fC)~---
\ ,~, ", ./" 

, . \ ' \ ...--/ 
\ I, í\ ./ v X 

" v ~ i 
Deputado José ~odc'mo Pinotti 
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Líder do PPS 

Líder do PTB 
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~ ,---- Líder do PV 
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,I - I I - Líder do PSTU ~' .1 
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Ao Excelentíssimo Senhor 
Deputado Michel Temer 

Líder do PMN 

D.D. Pre3idente da Câmara dos Deputados 
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h' 2022-C/ 9 1 - APENSADO A ESTE O DE N~ 3260/92 

Nos termos do orl 119. co~. I, do Regimento Inlemo de Cô;noro dos Depu1od:)S . 
. o~e l od o pe~ on '1,1, do RPSOlu~ nt 10/91, o Sr . Presidenle determinou o obet1uro - e ' di~ulgoç~ no Ordern 00 OK; e 

dos Comiss~ - de prolo poro opresen1o~ dt> emendas o partir de 09 /10 /95 ,por cinco se~. Esqo\atY.\ 
(l 0'::7: n~: fo'~'" re::iJ~~ e~t'fxb: o: p'o je\c 

Solo do ComissOJ. em 19 de outubro 

<1 RCIJ W ~}.J~ C D~ (~ ~ Dt 
Secfe\b [ ~ 

COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

I - RELATÓRIO 

de 19';5. 

o insigne Deputado Eduardo Jorge apresentou o Projeto de Lei 

(PL) nO 2.022/92, em epígrafe, que visa privilegiar o uso do nome genérico, nos 

produtos farmacêuticos, em detrimento do nome fantasia e das marcas comerciais. 

o projeto foi, inicialmente, distribuído à Comissão de Seguridade 

~ Social e Família (CSSF) . A ele foi apensado o Projeto de Lei nO 3.620/92, do 
~ 

.\ ~ Deputado Alberto Goldman, que, da mesma forma que o Projeto de Lei nO 2.022/91, 
~ 

~ ~ procura dar destaque, na embalagem dos produtos farmacêuticos, ao nome genérico, 
Càc') 
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em detrimento do nome fantasia, das marcas específicas e do nome do laboratório 

fabricante. 

Na Comissão de Seguridade Social e Família, o PL 2.022/91 e 

seuS apensos foram relatados pelo Deputado Elias Murad, que em seu Parecer 

manifestou-se pela aprovação das proposições sob exame, nos termos do Substitutivo 

apresentado. 

Antes de ser submetido à votação o Parecer do Deputado Elias 
, 

Murad, o projeto foi redistribuído para a Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 

Ambiente e Minorias (CDCMAM), em cumprimento a despacho do então Presidente da 

Câmara dos Deputados, Deputado Inocêncio Oliveira, proferido no Ofício TP n° 68/93, 

daquela Comissão Permanente. 

Na CDCMAM, foi apensado áó Pl nO 2.022/91 o Projeto de lei 

nO 4.211/93, do Deputado Vitor Faccioni, que trata da comercialização de produtos 

farmacêuticos de marca e de produtos genéricos, que, em sentido contrário aos outros 

dois, faculta a comercialização do produto farmacêutico com a sua marca ou sob nome 

genérico, sendo obrigatório, no primeiro caso - comercialização por meio de sua marca 

- a colocação do nome genérico, com letras que teriam a dimensão cinqüenta por cento 

'inferior à dimensão das letras utilizadas na marca. 

Em seu Parecer, o Deputado Fabio Feldmann, Relator na 

CCOMAM, manifestou-se pela aprovação do Projeto de lei nO 2.022/91, com 

emendas, e pela rejeição dos Projetos de Lei n
Ol 

3.260/92 e 4.211/93. O Parecer foi 

aprovado pela Comissão, por unanimidade, na reunião ordinária do dia 8 de dezembro 

de 1993. 

Concluída a apreciação, no âmbito da Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias, o processo foi remetido, novamente, à 

. Comissão de Seguridade Social e Família. 
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Na CSSF, o PL 2.022/91 , e seus apensos, receberam oito 

emendas. Relatado pelo Deputado Sérgio Arouca, este, em seu Parecer, manifestou-se 

pela rejeição do PL nO 4.211/93 e da emenda de nO 08 e pela aprovação dos PL nos. 

2.022191 e 3.260/92 e das emendas de nOs. 1 a 7, tudo nos termos de Substitutivo do 

Relator. 

o Parecer do Deputado Sérgio Arouca foi aprovado, por 

unanimidade, na Comissão, e~ sessão ordinária do dia 22 de junho de 1994. 

Coocluída a votãção na CSSF, o processo foi remetido a esta 

Comissão de Constituição e Justiça e de Redação (CCJR). e 
Em cumprimento a despacho do Presidente da Câmara dos 

Deputados, o processo foi redistribuído à Comissão de Economia, Indústria e Comércio 

(CEIC), antes de ser apreciado pela CCJR. 

A CEIC, em reunião ordinária, no dia 21 de junho de 1995, 

aprovou, por unanimidade o Parecer do Relator, Deputado Ricardo Heráclito, que se 
os. 

manifestou pela aprovação dos Projetos de Lei n 2.022-8/91 e 3.260/91 , nos 

tennos de Substitutivo apresentado, que inovou completamente a matéria, eliminando 

a obrigatoriedade da colocação do nome genérico e inserindo restrições à importação e 

comercialização dos produtos genéricos. 

Em retomando o processo à CCJR, esta Relatora, em razão de 
J 

ter o Substitutivo da CEIC vérsado sobre matéria que não é de competência da 

Comissão, requereu a audiência da CSSF sobre o Substitutivo aprovado na Comissão 

de Economia, Indústria e Comércio. 

A CSSF manifestou-se, nos termos do Parecer elaborado pelo 

Deputado Ursicino Queiroz e aprovado, por unanimidade na Comissão, em sessão 

ordinária do dia 16 de junho de 1996, pela prejudicialidade do Substitutivo, com 

fundamento nos arts. 119, §§ 3° e 4°; 126, parágrafo único; e 163, inciso IV. 

e 
I 
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Cabe a esta Comissão de Constituição e Justiça e de Redação 

manifestar-se sobre a constitucionalidade, juridicidade e técnica legislativa do Projeto 

de Lei nO 2.022, de 1991; do Projeto de Lei nO 3.260, de 1992; Projeto de Lei nO 4.211, 

de 1993; das Emendas aprovadas na Comissão de Defesa do Consumidor, Meio 
, 

Ambiente e Minorias; do Substitutivo aprovado na Comissão de Seguridade Social e 

Família; e do Substitutivo aprovado pela Comissão de Economia, Indústria e Comércio. 

11 - VOTO DA RELATORA 

Em cumprimento às normas regimentais, iremos analisar cada 

uma das proposições enumeradas ao final de nOsso relatório, sob os seguintes 

aspectos: competência legislativa; competência para apreciação da matéria pelo 

Congresso Nacional; normatização por meio de lei ordinária; legitimidade da iniciativa; 

adequação com as normas constitucionais; juridicidade e técnica legislativa. 

No que concerne à competência legislativa, todas as 

proposições obedecem à norma constitucional, uma vez que as matérias nelas contidas 

são de competência legislativa da União (art. 22, I) . 

Quanto à competência para apreciação da matéria, não há 

óbices à tramitação das proposições, tendo em vista que cabe ao Congresso Nacional, 

com a sanção do Presidente da República, nos termos do art. 48, caput. da 

Constituição Federal, manifestar-se ,sobre as matérias de competência da União. 

As matérias disciplinadas pelas proposições não estão reservadas 

para lei complementar; portanto, devem ser normatizadas por meio de lei ordinária 

(art. 59, 111), obedecido o processo legislativo previsto na Constituição Federal. 

Não há nenhum vício de iniciativa, uma vez que as proposições 

foram apresentadas por membro ou Comissão da Câmara dos Deputados (art. 61, 

caput, da Constituição Federal) e não versam sobre matéria cuja iniciativa seja do 

Presidente da. República. 
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~ Quanto à adequação das proposições às normas 
u .... 

(1) 

(1) constitucionais, cabem algumas considerações. 
~o 
Ntt) 

~(") 
N 
o 

~ z 

S-' 3 Q. 

o Projeto de Lei nO 2.022191 , o Projeto de Lei nO 3.260/92, o 

Projeto de Lei n° 4.211/93, as emendas aprovadas na Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e o Substitutivo da Comissão de Economia, 

Indústria e Comércio, ainda que dêem tratamento distinto aos nomes genéricos e aos 
nomes de marcas ou fantasias, não impedem que os produtos farmacêuticos tenham 

impressos, em suas embalagens, o nome do fabricante, o nome de marca e o nome 

fantasia do produto farmacêutico. 

Em conseqüência, essas proposições não ofendem o disposto no 
• 

art. 5°, XXIX, não havendo nenhuma inconstitucionalidade a ser apontada em relação a 

elas. 

o Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família, por 

sua vez, em seu artigo primeiro, determina que os produtos farmacêuticos deverão ser 

identificados exclusivamente por seu nome genérico. 

Em nosso entendimento, essa determinação afronta o disposto no 

já citado art. 5°, inciso XXIX, da Constituição Federal, maculando a proposição com o 

vício de inconstitucionalidade.· 

No que concerne à juridicidade, não vislumbramos nenhuma 

injuridicidade nas proposições sob comento. 

De se observar que o Brasil ratificou o Acordo sobre Aspectos dos 

Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio, conhecido por TRIPS, 

que passou a integrar o ordenamento jurídico pátrio, após a publicação no Diário Oficial 

da União do Decreto Legislativo nO 30, de 15 de dezembro de 1994. 

O artigo 20 do Acordo determina que "o uso comercial de uma 

marca não será injustificavelmente sobrecarregado com exigências especiais, tais como 
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o uso com outra marca, o uso em uma forma especial ou o uso em detrimento de sua 

capacidade de distinguir os bens e serviços de uma empresa daqueles de outra 

empresa". 

Inicialmênte deve ser salientado que não vislumbramos nas 

proposições, à exceção do Substitutivo da CSSF, que entendemos inconstitucional, 
-

nenhuma sob~ecarga injustificável ao uso do nome de marca ou fantasia. Tampouco 
nos parece que o uso do nome genérico, em conjunto com o nome de marca ou 

fantasia, possa impedir a distinção dos bens fabricados por determinada empresa. 

Em segundo lugar, deve ser recordado que os tratados são 

incorporados ao ordenamento jurídico pátrio com força de lei ordinária, que pode ser 

revogado por uma lei ordinária mais recente. 

A discussão sobre a revogação ou não do Acordo celebrado, ou 

da conveniência dessa revogação, não se insere no campo temático desta Comissão 

de Constituição e Justiça e de Redação, sendo matéria da Comissão de Relações 

Exteriores e de Defesa Nacional, que, não tendo constado da distribuição inicial da 

Secretaria-Geral da Mesa, não manifestou, ao longo do processo legislativo, interesse 

em ter audiência sobre as proposições, como o fiz~ram a Comissão de Defesa. do . ' -

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e a Comissão de Economia, Indústria e 

Comércio. 

Assim, ratificando o que já foi por nós exposto anteriormente, não 

vislumbramos nenhuma injuridicidade nas. proposições sob apreciação. 

Por fim , em relação à técnica legislativa, nos termos da art. 5°, 

da Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, a ementa de uma lei deve 

explicitar, de ,modo conciso, o objeto da lei. 

Se observarmos a ementa do Projeto de Lei nO 2.022191 

constataremos que ela não traduz, com correção o obj~to. ~a lei. De se ver que a 

proposição não proíbe o uso de marca comercial ou de fantasia nos produtos 
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farmacêuticos, apenas impõe que 'nas embalagens seja impresso, com destaque, junto 

ao nome de marca ou fantasia, o nome genérico. 

Em conseqüência com vistas a corrigir a proposição, quanto à 

técnica legislativa, estamos propondo uma Emenda Modificativa que adota para a 

Ementa o seguinte texto: 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome genériCO nos 

produtos farmacêuticos". 

Em relação às demais proposições não há ressalvas quanto à 

técnica legislativa. 

Antes de encerrarmos nosso Parecer, com a manifestação do 

voto, cumpre . discorrer, brevemente, sobre o Substitutivo aprovado no âmbito da 

Comissão de Economia, Indústria e Comércio. 

Requereu essa douta Comissão, à' Presidência da Câmara dos 

Deputados, audiência da CEIC para o Projeto de Lei nO 2.022-A, de 1991, para 

manifestar-se quanto a questões de propriedade de marcas e a atividades industriais e 

comerciais. No seu Parecer, no entanto, a Comissão de Economia, Industria e 

Comércio apresenta uma série de definições que não dizem respeito à· propriedade 

comercial e sua proteção ou a registro de comércio. Discorreu ainda sobre outros temas 

que fugiam ao teor de seu requerimento de audiência e à competência da própria 

Comissão, como por exemplo, normas relativas ao controle de drogas e medicamentos, 

normas relativas à indústria químico-farmacêutica e proteção industrial de fármacos e 

normas sobre execução de programas nacionais de saúde, que integram o campo 

temático da Comissão de Seguridade Social e Família; normas sobre o conteúdo e para 

impressão dos dizeres da rotulagem, das bulas, etiquetas e prospectos e normas 

relativas à venda de medicamentos no balcão das farmácias, com vistas à defesa do 

consumidor, matéria de competência da Comtssão de Defesa do Consumidor, Meio 

Ambiente e Minorias. 

Lote : 69 Caixa : 100 

PL N° 2022/1991 
361 
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Dispõe o art 55, do Regimento Interno da Câmara dos Deputados 

(RICO), que a nenhuma Comissão cabe manifestar-se sobre o que não for de sua 

atribuição, devendo considerar-se como não escrito o Parecer, ou a parte dele, que 

infringir essa disposição, desde que provida reclamação apresentada antes da 

aprovação definitiva da matéria pelas Comissões ou pelo Plenário, 

Solicitado, por esta Relatora, o pronunciamento da.-CSSF sobre o 
. ---

Substitutivo da CEIC, manifestou-se aquela douta · Comissão, ao aprovar Parecer do 

Relator, Deputado Ursicino Queiroz, que houve invasão de competência da CSSF, por 

parte da CEIC, 

Não foi, no entanto, encaminhada Reclamação à Presidência da 

Casa, para que ela decida com respeito a considerar-se como não escritas as partes do 
~ ,.. ..-

Substitutivo dá CEIC que dispõem sobre matéria que não são da competência daquela 
, 

respeitável Comissão, Em conseqüência, esta Relatora propõe que seja encaminhada, 

pela Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, à Presidência da Câmara dos 

Deputados, a Reclamação em anexo, com vistas a considerar como não escritas as 
, 

partes do Substitutivo da CEIC qlJe versam sobre matéria de competência das 

Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa do Consumidor, Meio Ambiente 

e Minorias, 

Em face do exposto votamos pela constitucionalidade, 

juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei nO 2,022, de 1991, com a 

adoção da emenda modificativa proposta por esta Relatora, em anexo; pela 

constitucionalidade, juridicidade e boa técnica legislativa do Projeto de Lei nO 

3,260, de 1992, do Projeto de Lei nO 4,211, de 1993, das Emendas aprovadas na 

Comissão de Defesa do Consumidor, Meio ambiente e Minorias e do Substitutivo da 

Comissão de Economia, Indústria e Comércio; pela inconstitucionalidade do 

Substitutivo da Comissão de Seguridade Social e Família e pelo encaminhamento, à 

Presidência da Câmara dos Deputados, da Reclamação, em anexo, que requer sejam 

consideradas como não escritas as partes do Substitutivo da CEIC que versam sobre 

, 
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matéria de competência das Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias. 

que se segue: 

Sala da Comissão, em de , 
. 

, / ' //;ll 
c t ti /// 

DEPUTADA zutAlê COBRA 

Relatora 

EMENDA OFERECIDA PELA RELATORA 

EMENDA MODIFICATIVA 

Dê-se à ementa do Projeto de Lei nO 2.022, de 1991, a redação 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome genérico nos 

produtos farmacêuticos". 

Sala da Comissão, em de de 1998. 

/'7 .' " 

,ít:/"4,1 
DEPUTADAZU(Á~OBRA 

RELATORA 



COMISSÃO DE CONSTITUiÇÃO E JUSTiÇA E DE REDAÇÃO 

Exmo. Sr. Presidente da Câmara dos Deputados 

Deputado Michel Temer 

Senhor Presidente, 
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Com base no art. 55, do Regimento Interno da Câmara dos 

Deputados, encaminho a V. EXS. a presente Reclamação, requerendo que sejam 

considerados como não escritos, no Substitutivo aprovado pela Comissão de 

Economia, Indústria e Comércio, os artigos 1°, 3°, 4°, 6°, 7° e 8°, por versarem sobre 

matérias de competência das Comissões de Seguridade Social e Família e de Defesa 

do Consumidor, Meio ambiente e Minorias. 

Sala das Comissões, em de de 1998. 

/ ' , . , . '7 

~ /::~,( ," 
," "" ; /',/ 

DEPU-TADA ZUtAfÍ 'COBRA 

RELATORA 

III'~ PARECER DA COMISSÃO 

A Comissão de Constituição e Justiça e de Redação, em 

reunião ordinária realizada hoje, opinou unanimemente pela constitucionalidade, 

juridicidade e técnica legislativa, com emenda, do Projeto de Lei n° 2.022-D/91, 

do de n° 3.260/92, apensado, das emendas da Comissão de Defesa do 

Consumidor, Meio Ambiente e Minorias e do Substitutivo da Comissão de 

Economia, Indústria e Comércio; e pela inconstitucionalidade do Substitutivo da 

Comissão de Seguridade Social e Família, nos tennos do parecer da Relatora, 

Deputada lulaiê Cobra. 
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Estiveram presentes os Senhores Deputados: 

José Aníbal - Presidente, Nelson Otoch e Sílvio Pessoa -

Vice-Presidentes, Augusto Farias, Benedito de Lira, Darci Coelho, Mussa 

Demes, Vilmar" Rocha, Aloysio Nunes Ferreira, Nestor Duarte, Vicente Arruda, 

Zulaiê Cobra, Djalma de Almeida César, Sílvio Pessoa, Ary Kara, Emílio 

Assmar, Gerson Peres, Jarbas Lima, José Rezende, Prisco Viana, Arlindo 

Chinaglia, Coriolano Sales, José Genoíno, José Machado, Luiz Eduardo 

Greenhalgh, Rodrigues Palma, Nilson Gibson, Pedro Canedo, Cláudio Cajado, 
• 

Luiz Piauhylino, Max Rosenmann, Ivandro Cunha Lima, Mendes Ribeiro Filho, 

Wagner Rossi, Jair Soares, Ricardo Barros, Severiano Alves e Colbert Martins. 

Sala da Comissão, em 13 de maio de 1998 

Deputado JOSÉ ANÍBAL 

Presidente 

pMENDA ADOTADA - CCJR 

Dê-se à ementa do Projeto a seguinte redação: 

"Dispõe sobre a obrigatoriedade do uso do nome 

genérico nos produtos fannacêuticos". 

Sala da Comissão, em 13 de maio de 1998 

Deputado JOSÉ ANÍBAL 

Presidente 

Secretaria Especial de Editoração e Publicações do Senado Federal- Brasília - DF 
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Senhor Primeiro-Secretário, 

Comunico a Vossa Excelência que, aprovado sem alterações pelo 
Senado Federal, em revisão, foi encaminhado ao Excelentíssimo Senhor Presidente da 
República, para os fins constantes do art. 66 da Constituição Federal, o Projeto de Lei da 
Câmara n° 53, de 1998 (PL n° 2.022, de 1991 , nessa Casa), que "altera a Lei n° 6.360, 
de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o 
medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos 
farmacêuticos e dá outras providências". 

Senado Federal, em .,?1 de janeiro de 1999 

Senador Ronaldo Cunha Lima 
prirneiro-

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Ubiratan Aguiar 
Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 
ess/. 

A R Q U \ V E - S {= 

Em O~ Cf1 
" G rol da Mesa tan o-

c;cr ,ETARIA 
f ' . ~.~.-._._ -

;~~~'; :í-Q:l:: 1 19ctq . Ao Senhor 

Secretário -Geral d ' Mesa. 
n 

Deputado UD\~ATA~ AGUIAR 
Primeiro $ecr&tano 
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Lei : 

Atos do Poder Legislativo 

o 

LEI 97 7. DE \O DE FEVEREIRO" DE 1999 

Altera a lei n' 6 .360. de 23 de selembro de 
1976. que dispõe sobre a Vigilância samtária. 
estabelece o medicamento genérico. dispõe 
sobre a utilização de nomes genéricos em 
produtos fannacêuticos e dá outras 
providências. 

PRESID ENTE D A REPÚBLICA 
Façu saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte 

An. (o A Lei 0
11 6.360. de 23 de se tembro de 1976. passa a vigorar com as seguintes 

alterações: 

"Art. 3' ............. . 

"XVIII - Denominação Comum Brasilei ra (DCB, - denommação do fármaco ou 
principio farmacologll;am~nte J tl\ O apro\ada pelo orgào federal responsa\C~ 1 pela 
vigilância sanitária; 

XIX - Denominação Comum internacional (DC!) - denommação do fa rmaco ou 
principio farmacologicamente ativo recomendada pda Organização \1undlal de Saúde: 

xx - Medicamento Similar - aquele que comem o mesmo ou os mesmos principias 
ativos. apresenta a mesma concentração. forma farmaceutica. \ la de administração. 
posologia e indicação terapêutica. preventiva ou diagnóstica. Jo medicamento de 
referência registrado no órgão federal responsavel pela "lgliánclu san.tana. podendo difenr 
somente t!m caracteristicas relauvas ao tamanho e lorma do produlo. prazo de validade. 
embalagem. rotulagem. excipientes e veiculas. devendo sempre ser identificado por nome 
comercial ou marca: 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de leftiêilCia ou 
inovador, que se pretende ser com e$le intercambiável, geralmente produzido apó. a 
expirac;io ou renUncia da proteção patenWia ou de outros direito. de exclusividade, 
comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade. e designado pela DeB ou, na sua 
ausência, pela Del, 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado DO órglo feden1 
respon5ável pela vigilância sanilana e comercializado no Pai .. cuja eficácia, segurança e 
qualidade foram comprovadas cientificamente junto lO órglo feden1 competente, por 
oca.siiIo do regi5tro; 

xxm - Produto Fannacêutico Intercambiável - equivalente tenpêutico de um 
medicamento de referência, comprovados, essencialmente, o. mesmos efeito. de eficácia e 
segurança; 

XXIV - Bioequivalêncil - COMine na demonstrac;io de equivalêncil farmacêutica 
entre produtos apresentados sob a mesma fonna filrmacêutica. contendo idêntica 
composic;io qualitativa e quantitativa de principio(.) ativo(.), e que tenham comparável 
biodisporubilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental, 

xxv • Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorc;io de um 
principio ativo em urna forma de dosagem. a partir de sua curva concentrac;ioltempo na 
circulação sinêmica ou sua excreção na urina." 

~Art. 57 ............. .................. ...... ......... . . 

·CPa.rágra.fo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca 
ostentarão tambem. obrigatoriamente com o ·mesmo destaque e de foona legível. nas peças 
referidas no CaptJf deste anigo. nas embalagens e materiais promOCJonais. a Denominaçlo 
Comum Brasileira ou. na sua falta., a Oenominaçlo Comum tntemacionaJ em letras ~ 
caracteres cujo tamanho não serâ inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do 
nome comercial ou marca .... 

Art. 2~ O órgão federal respon5ável pela vigilância sanitária regulamentara. em ate 
noventa dias' 

I . os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos 
med2camentos gcnencos; 

n . os critenos para as provas de biodisponibilidade de produtos fannacêuticos em 
geral, 

m - os critenos para a aferição da equivalência terapêutica.. med.tante as provas de 
bioequivaJêncla de medicamentos genéricos. para a CMaCteriz.açiO de sua mtercamhialidade, 

rv - os criterios para a dispensaçio de medIcamentos genencos nos serviços 
farmacêuticos governamentais e privado .. ~peitada a decislo expressa de MO IOtercambialidade do 
profissional prescritor 

Ar! 3' As aquisições de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra.. e as 
prescrições medicas e odontológicas de medicamentos. no âmbito do Sis~ Único de Sailde -
SUS, adotario obrigatoriamente a Denominaçio Comum Brasileira (DCB) ou. na .ua falta, a 
Denominac;io Comum Internacional (DCI). 

§ I' O órgão federal responsável pela vigilância sanitaria edltara. periodicamente, a 
re1ac;io de medicamento. registrlldos no Pais. de acordo com a classificac;io fannacológica da 
Relaçio Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename VIgente e segundo a Denominaçlo 
Comum Brasileira ou, na sua falu., a Denominaçio Comum Internacional, seguindo-se os nomes 
comerciais e as correspondentes empresas fabricantes. 

§ 2' Nas aquisições de medicamentos a que se refere o capul deste artigo, o 
medicamento genérico. quando houver. lerá preferência sobre os demais em condições de igualdade 
de preço 

§ 3i Nos editais, propostas licitatórias e contratos de aqwslÇão de medicamento!. no 
âmbito do SUS. serão exigidas. no que couber. as especificações tecmcas do. produto.. o. 
respectivos metodos de controle de qualidade e a sistemalica de cenificaçio de conformidade. 

§ 411 A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada d05 respectivos 
laudos de qualidade. 
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An. 4' É O Poder Executivo Federal autonzado a promover medidas especiais 
relacionadas com o registro, a fabricação. o regime econômico-fiscal. a distribuição e a dispensação 
de medicamentos genCricos. de que trata esta Lei. com vistas a estimular sua adoção e uso no Pais 

Parágrafo único. O Ministério da Saúde promoverá mecanismos que assegurem 
ampla comunicação, informação e educação sobre os medicamentos genéricos. 

An. 5' O Ministério da Saúde promoverá program.u de apoio ao desenvolvimento 
técnico-cientlfico aplicado à melhoria da qualidade dos medicamentos. 

Paràgrafo único. Será buscada a cooperação de instituições nacionais e internacionais 
relacionadas com a aferição da qualidade de medicamentos. 

Art. 61 Os laboratórios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem 
marca ou nome comercial terAo o prazo de seis meses para as alterações e adaptações necessárias ao 
cumprimento do que dispõe esta Lei. 

An. 7' Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasllia, 10 de fevereiro de 1999. 178' da Independência e 111' da República. 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
./osé Serra 

Atos do Poder Executivo 

RETIFICAÇÃO 

MEDIDA PROVISÓRIA N' 1.810. DE 9 DE FEVEREIRO DE 1999 

(publicada no Diário Oficial de la de fevereiro de 1999 - Seção I) 

Na página 2, I' coluna, na fundamentação legal, por ter saído com omissão, leia-se: ..... art . 1° da Medida 
Provisória nO 1.809, de 9 de fevereiro de 1999, .. ." 

DECRETO N' 2.959, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. 

Dispõe sobre medidas a serem implementadas na 
Amazônia Legal, para monitoramento, prevenção, 
educação ambiental e combate a inctndios florestais. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso das atribuições que lhe confere os inoisos IV 
e VI do art. 84, e tendo em vista o disposto no Inciso xvrn do art. 21, ambos da Constituição, 

DECRETA : 

Art. I' Fica criada a Força-Tarefa para Combate a Inctndios Florestais na Amazônia 
~al, a ser coordenada pela Secretaria Especial de Políticas Regionais, com a participação dos • 
. 1istérios da Aeronáutica. do Exército, e do Meio Ambiente. 

Art. 2' A Secretaria Especial de Políticas Regionais fica autorizada a declarar a "Situação 
de Emergência", nos Estados e Municípios localizados na Amazônia Legal , sempre que as condições 
c1imAticas e de vegetação indicarem o risco iminente de incéndio florestal, aplicando-se, no que couber, as 
regras do Decreto n" 895, de 16 de agosto de 1993. 

" 
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FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
Presidente da República 

RENAN CALHEIROS 
Ministro da Justiça 

ANTONIO EUSTÁQUIO CORRtA DA COSTA 
Diretor-Geral 

Art . 311 Fica instituído o Programa de Prevenção e Controle de QuellnadJ~ c: Incêndi O!'> 
florestais na Amazônia Legal com o objetivo de:: 

I - identificar áreas de: maior risco de ocorrência de incêndios fl orestaiS. por meIO de 
sistema de monitoramento e previsão climática; 

II - controlar o uso do fogo ao longo da região. por meio das ações de: fiscalização da ~ 
autorizações de: queima controlada; 

m -informar os produtores e as comunidades rurais quanto 80S riscos dos IOcêndio~ 
florestais. por meio de campanhas educativas de mobilização social. conscientização c: treinamento; 

IV - estruturar e implantar núcleo estra~gico com capacidade instituc ional de mobilizar 
força-tarefa para atender a emergêllcias em combate a incêndios florestais de grandes proporções. 

§ I' O Programa de Prevenção e Controle de Queimadas e Incêndios Florestais na 
Amazônia Legal será coordénado: 

l-pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente: c dos Recursos Nawrnis Renováveis -
IBAMA nos aspectos de monitoramento. prevenção. educação ambiental e de formação de brigad .... para 
combate a incêndios florestais na Amazônia Legal. em aniculação com os órgãos estaduais competentes: 

11 - pela Secretaria Especial de Políticas Regionais nos aspeclOs relacionados ao combate a 
incêndios florestais que fugirem ao controle dos órgãos locais. 

§ 2' Os recursos destinados ao fi nanciamento do Programa de Prevenção e Controle de 
Queimadas e Incêndios Aorestais na Amazônia Legal são os previstos nos orçamentos dos órgão:.. 
envolvidos. bem como os provenientes de créditos extraordinários ou de origem externa. 

An. 4' Ficam a Secretaria Especial de Políticas Regionais e o lBAMA autorizados a 
celebrar convênios com o Distrito Federal e com os Estado! e Municipios da Amazônia Legal, par.1 
cumprimento do disposto neste Decreto. 

Art. 511 O Ministro de Estado do Meio Ambiente e o Secretário Especial de Polílica~ 
Regionais expedirão os atos necessários ao cumprimenlO do disposlO neste Decreto. 

An. fJ' Este Decreto entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 7' Fica revogado o Decreto n' 2.662. de 8 de ju lho de 1998. 

Brasília, la de feverei.ro de 1999; 178' da Independência e II I' da República. 

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
./osé Sarney Filho 
CloVIS de Barros Carvalho 

DECRETO DE la DE FEVEREIRO DE 1999 

Autoriza a empresa HELLMANN INTERNA TlONAL 
FOR W ARDERS S.A. a estabelecer sucursal Da República 
Federaliva do Brasil, e dá OUlr.lS providênçias. 

o PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 84 . 
inciso IV, da Constituição, e tendo em vist:! o disposto no art. 64 do Decreto-lei n2 2.627, de 26 de 
setembro de 1940, mantido pelo art. 300 da Lei n' 6.404, de 15 de dezembro de 1976. e o que consta no 
Processo MlCf n2 52700-000284/98-64, 

DECRETA: 

An. 12 Fica a empresa HELLMANN INTERNATIONAL FORWARDERS S.A., com 
sede em Buenos Aires, Argentina, autorizada a funcionar no Brasil, por intennédio da sucursal 
HELLMANN lNTERNATIONAL FORWARDERS S.A .. tendo como objeto social dedicar-se, por 
conta própria ou de terceiros ou associada li terceil'C's, às atividades de expedição, despacho c transponc 
de mercadori:lS gerais. encomendas, equipamentos, por via aéreK, terrestre, mõuitima ou fluvial, seja no 
País ou para o exterior, e sua distribuição, annazeflamento, depósito e embalagem, bem como comissões, 
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Oficio nO /13 (SF) 

Senhor Primeiro-Secretário, 

Encaminho a Vossa Excelência, para os devidos fins, o incluso 
autógrafo do Projeto de Lei da Câmara nO 53 , de 1998 (PL nO 2.022, de 1991 , nessa Casa), 
sancionado pelo Excelentíssimo Senhor Presidente da República, que "altera a Lei n° 6.360, 
de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o 
medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em produtos 
fannacêuticos e dá outras providências". 

Senado Federal, em "tt.! de fevereiro de 1999 

enador Rona do Cunha Lima 
Prime iro-Secretário 

A Sua Excelência o Senhor 
Deputado Ubiratan Aguiar 
Primeiro-Secretário da Câmara dos Deputados 
jbs/. 

PRIMEIRA SECRETARIA 

Em, ,~_.? / f?,rl.:1 19~)9. ... I Ao Sen hor 
Secretário -Geral da Mesa. 

~(\ 
De putad;U r? IliA T A~ U lAR 

Primeiro !St,crelário 

A R QUI V E - ,.. /_ 
Em O~ 1 

S. CI"': .:o-Ger 
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Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que 
dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o 
medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de 
nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá 
outras providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta: 

Art. 10 A Lei nO 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes 
alterações: 

"Art. 3° ........... ........... ..... ......... ......... ....... ................. ..... ...... ......... .... ..... ... ... ........ . 
" ..... ....... ................................... .. .... ....... ................................... ................................ .. 

"XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco 
ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável 
pela vigilância sanitária; 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do fármaco 
ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial 
de Saúde; 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 
princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de 
administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou di agnóstica, do 
medicamento de referência registrado no órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas ao 
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, 
excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou 
marca; 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de 
referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmente 
produzido após a expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros 
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e 
designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI; 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja 
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 
órgão federal competente, por ocasião do registro; 
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XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de um 
medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de 
eficácia e segurança; 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência 
fannacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, 
contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), e 
que tenham comparável biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo 
desenho experimental; 

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção de 
um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva 
concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina." 

"Art. 57 ...... , .. " ................................................................................................... " 
"Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca 

ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma legível, 
nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais 
promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta, a 
Denominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho não será 
inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou 
marca." 

2 

Art. r O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, em até 
noventa dias: 

I - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos 
, . 

genencos; 
II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacêuticos em 

geral; 
III - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as provas de 

bioequivalência de medicamentos genéricos, para a caracterização de sua intercambialidade; 
IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços 

farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de não intercambialidade 
do profissional prescritor. 

Art. 30 As aquisições de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as , 
prescrições médicas e odontológicas de medicamentos, no âmbito do Sistema Unico de 
Saúde - SUS, adotarão obrigatoriamente a Denominação Comum Brasileira (DCB) ou, na sua 
falta, a Denominação Comum Internacional (DCI). 

§ 10 O órgão federal responsável pela vigilância sanitária editará, periodicamente, a 
relação de medicamentos registrados no País, de acordo com a classificação farmacológica da 
Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename vigente e segundo a Denominação 
Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional, seguindo-se os nomes 
comerciais e as correspondentes empresas fabricantes. 
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§ 2° Nas aquisições de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o 
medicamento genérico, quando houver, terá preferência sobre os demais em condições de 
igualdade de preço, 

§ 3° Nos editais, propostas licitatórias e contratos de aquisição de medicamentos, no 
âmbito do SUS, serão exigidas, no que couber, as especificações técnicas dos produtos, os 
respectivos métodos de controle de qualidade e a sistemática de certificação de conformidade, 

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos será acompanhada dos respectivos laudos 
de qualidade. , 

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas especiais 
relacionadas com o registro, a fabricação, o regime econômico-fiscal, a distribuição e a 
dispensação de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adoção 
e uso no País. 

Parágrafo único. O Ministério da Saúde promoverá mecanismos que assegurem ampla 
comunicação, informação e educação sobre os medicamentos genéricos. 

Art. 5° O Ministério da Saúde promoverá programas de apoio ao desenvolvimento 
técnico-científico aplicado à melhoria da qualidade dos medicamentos. 

Parágrafo único. Será buscada a cooperação de instituições nacionais e internacionais 
relacionadas com a aferição da qualidade de medicamentos. 

Art. 6° Os laboratórios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem 
marca ou nome comercial terão o prazo de seis meses para as alterações e adaptações necessárias 
ao cumprimento do que dispõe esta Lei. 

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Senado Federal, em JJ g de janeiro de 1999 

Senado 

ess/. 
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A viso nº 174 - C. Civil. 

Brasília, 1 O de fevereiro de 1999 . 

Senhor Primeiro Secretário, 

Encaminho a essa Secretaria Mensagem com a qual o Excelentíssimo Senhor 

Presidente da República restitui dois autógrafos do texto aprovado do Projeto de Lei nº 53. de 1998 

(nº 2.022/91 na Câmara dos Deputados) , que se converteu na Lei nº 9 . 787, de 10 de 

reiro de 1999. 

Atenciosamente, 

c 
CLOVIS DE BARROS CARVALHO 

Chefe da Casa Civil 
da Presidência da República 

A Sua Excelência o Senhor 
Senador RONALDO CUNHA LIMA 
Primeiro Secretário do Senado Federal 
BRASÍLIA-DF. 

feve:... 
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Mensagem n° 173 

Senhores Membros do Congresso Nacional, 

Nos termos do artigo 66 da Constituição Federal , comunico a Vossas Excelências 

que acabo de sancionar o projeto de lei que "Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que 

dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de 

nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências". Para o arquivo do 

Congresso Nacional. restituo, nesta oportunidade, dois autógrafos do texto ora convertido na Lei nº 

9.787, de 10 de fevereiro de 1999. 

Brasília, 1 O de fevereiro de 1 999. 



Lei: 

LEI NQ 9.787 ,DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. 

Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 
1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária, 
estabelece o medicamento genérico, dispõe 
sobre a utilização de nomes genéricos em 
produtos farmacêuticos e dá outras 
providências. 

, 

O PRESIDENTE DA REPUBLICA 
Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sancIOno a seguinte 

Art. I º A Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes 
ai terações: 

"Art. 3° .... ........ ... ...... ............... .......... ....... ... .. ....... ..... ..... .......... .. ..... ... .. ........ ... ........ .. ... . . , 

"XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco ou 
princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária; 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do fármaco ou 
princípio farrnacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde; 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios 
ativos, apresenta a mesma concentração. forma farmacêutica, via de administração, 
posologia e indicação terapêutica, preventiva ou diagnóstica, do medicamento de 
referência registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir 
somente em características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, 
embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome 
comercial ou marca; 
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XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referência ou 
inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após a 
expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, 
comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 
ausência, pela DCI; 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e 
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por 
ocasião do registro; 

XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de um 
medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e 
segurança; 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência farmacêutica 
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica 
composição qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável 
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; 

xxv - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção de um 
princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na 
circulação sistêmica ou sua excreção na urina." 

" Art . 57 ... ..... ..... .. ......... .. ... .. ... .... ... ............ .... ......... .... ..... ......... ........ .. .. .... ...... .. ... .... " 

"Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca 
ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma legível, nas peças 
referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a Denominação 
Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional em letras e 
caracteres cujo tamanho não será inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do 
nome comercial ou marca. " 

Art. 22 O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, em até 
noventa dias: 

I - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos 
medicamentos genéricos; 

II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacêuticos em 
geral; 
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FI. 4 da Lei nO 9. 787, de 10.2 .99 

Parágrafo único. Será buscada a cooperação de instituições nacionais e internacionais 
relacionadas com a aferição da qualidade de medicamentos. 

Art. 6Q OS laboratórios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem 
marca ou nome comercial terão o prazo de seis meses para as alterações e adaptações necessárias ao 
cumprimento do que dispõe esta Lei . 

Art. 7Q Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 

Brasília, 1 O de fevereiro de 1999; 178Q da Independência e 111 Q da República. 
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PROTOCOLO LEGlSLAj Vg 53 F.L.C. H,o I 

Altera a Lei nO 6.360, de 23 de se
tembro de 1976, que dispõe sobre a 
vigilância sanitária , estabelece o 
medicamento genérico , dispõe sobre a 
utilização de nomes genéricos em pro
dutos farmacêuticos e dá outras 
providências. 

o CONGRESSO NACIONAL decreta : 

Art. 1° O art. 3° da Lei nO 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, passa a v1gorar com o acréscimo dos seguintes 

incisos : 

"Art. 3° ................................ . 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
XVIII Denominações Comuns Brasileiras 

(DCB) denominação do fármaco ou princípio 

farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal 

responsável pela vigilância sanitária; 

XIX Denominações Comuns Internacionais 

(DCI) denominação do fármaco ou princípio 

farmacologicamente ativo recomendada pela 

Organização Mundial de Saúde; 

xx Medicamento Similar aquele que 

contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, 

apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, 

de administração, posologia e indicação 

terapêutica, 

medicamento de 

preventiva 

referência 

ou diagnóstica, do 

registrado no órgão 
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federal responsável pela vigilância sanitária, 

podendo diferir somente em características relativas 

ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, 

embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, 

devendo sempre ser identificado por nome comercial 

ou marca; 

XXI Medicamento Genérico medicamento 

similar a um produto de referência ou inovador, que 

se pretende ser com este intercambiável , geralmente 

produzido após a expiração ou renúncia da proteção 

patentária ou de outros direitos de exclusividade, 

comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e 

designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI ; 

XXII - Medicamento de Referência - produto 

inovador registrado no órgão federal responsável 

pela vigilância sanitária e comercializado no País, 

cUJa eficácia, segurança e qualidade foram 

comprovadas cientificamente junto ao , -orgao federal 

competente, por ocasião do registro ; 

XXIII Produto Farmacêutico 

Intercambiável equivalente terapêutico de um 

medicamento de referência, comprovados, 

essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e 

segurança; 

XXIV Bioequivalência consiste na 

demonstração de equivalência farmacêutica entre 

produtos apresentados sob a mesma forma 

farmacêutica, contendo idêntica composição 

qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), 

e que tenham comparável biodisponibilidade, quando 

estudados sob um mesmo desenho experimental; 
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xxv Biodisponibilidade indica a 

velocidade e a extensão de absorção de um princípio 

ativo em uma forma de dosagem, a partir da sua curva 

concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua 

excreção na urina." 

Art. 2° O órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária regulamentará, em até noventa dias: 

I os critérios e condições para o registro e o 

controle de qualidade dos medicamentos genéricos ; 

II os critérios para as provas de 

biodisponibilidade de produtos farmacêuticos em geral ; 

III - os critérios para a aferição da equivalência 

terapêutica, 

medicamentos 

mediante 

genéricos, 

as provas 

para a 

de bioequivalência de 

caracterização de sua 

intercambialidade; 

genéricos 

privados, 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos 

nos serviços farmacêuticos governamentais e 

respeitada a decisão expressa de não 

intercambialidade do profissional prescritor. 

Art. 3° O art. 57 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, passa a vigorar 

parágrafo único: 

"Art. 57. 

Parágrafo 

com o acréscimo do seguinte 

, . 
un~co. Os medicamentos que 

ostentam nome comercial ou marca ostentarão também, 

obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma 

legível, nas peças referidas no caput deste artigo, 

nas embalagens e materiais . . 
promoc~ona~s, a 

Denominação Comum Brasileira ou, na sua fal ta, a 

Denominação Comum Internacional em letras e 
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caracteres cUJo tamanho não será inferior a um me10 

do tamanho das letras e caracteres do nome comercial 

OU marca." 

Art. 4° As aquisições de medicamentos , sob qualquer 

modalidade de compra , e as prescrições médicas e odontológicas 

de medicamentos, no âmbito do Sistema Único de Saúde , adotarão 

obrigatoriamente a Denominação Comum Brasileira OU , na sua 

falta, a Denominação Comum Internacional . 

§ 1 ° O órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária editará, periodicamente, a relação de medicamentos 

registrados no País , de acordo com a classificação 

farmacológica da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais -

RENAME vigente e segundo a Denominação Comum Brasileira ou, na 

sua falta, a Denominação Comum Internacional , seguindo-se os 

nomes comerciais e as correspondentes empresas fabricantes. 

§ 2° Nas aquisições de medicamentos a que se refere 

o caput deste artigo , o medicamento genérico, quando houver, 

terá preferência sobre os demais em condições de igualdade de 

preço. 

§ 3° Nos editais, propostas licitatórias e contratos 

de aquisição de medicamentos, no âmbito do SUS, serao 

exigidas, no que couber, as especificações técnicas dos 

produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a 

sistemática de certificação de conformidade. 

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos será 

acompanhada dos respectivos laudos de qualidade. 

Art. 5° Fica o Poder Executivo Federal autorizado a 

promover medidas espec1a1s relacionadas com o registro, a 

fabricação, o regime econômico-fiscal, a distribuição e a 

dispensação de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, 

com vistas a estimular sua adoção e uso no País. 
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Parágrafo 
, . 
un1co. o Ministério da Saúde promoverá 

mecanismos que assegurem ampla comunicação , 

educação sobre os medicamentos genéricos. 

informação e 

Art. 6° O Ministério da Saúde promoverá programas de 

ap010 ao desenvolvimento técnico-científico aplicado à 

melhoria da qualidade dos medicamentos. 

Parágrafo único. Para tanto , será buscada a 

cooperação de instituições 
. . 

nac10na1s e internacionais 

relacionadas com a aferição da qualidade de medicamentos . 

Art. 7° Os laboratórios que produzem e comercializam 

medicamentos com ou sem marca ou nome comercial terão o prazo 

de seis meses para as alterações e adaptações necessárias ao 

cumprimento do que dispõe esta Lei. 

Art. 8° Esta Lei entra em vigor na data de sua 

publicação . 
~ ; O CAMARA DOS DEPUTADOS, ~ de novembro de 1998. 
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§ 1~ O Conselho terá um vice-presidente, designado pelo Presidente da 
República dentre os m embros representantes do Governo Federal, que exer
cerá a presidência das reuniões . 

& 2~ O Conselho será composto por oito representantes do Governo Fe
deral e oito representantes dos produtores e usuários da ciência e tecnologia , 
e respectivos suplentes, design ados pelo Presidente da República, para man
da to d e três anos. 

§ 3~ A parti cipação no Conselho Nacional de Ciência e 'lCcnologia não 
se rá r e munerada . 

§ 4~ A critério do Presidente da República, poderão ser convocadas ou
tras persona lidades para participar da s r euniões do Conse lho. 

§ 5~ O Conselho poderá constituir, sob a coordenação de qualqu er dos 
seus membros, comissões de trabalho temáticas setoriais, t emporá ri as que po
derão incluir representantes estaduais, dos trabalhadores, dos produtores e dos 
usuá ri os de ciência e tecnologia e da comunidade científica e tecnológica." (N R)* 

Art. 8~ O a r t. 4 ~ da Lei n. 8.183(16), de 11 de abril de 1991, passa a vigorar 
co m a seguinte redação : 

"Art. 4~ Cabe à Casa Militar da Presidência da República executar as 
atividades permanentes necessárias ao exercício da competência do Conselh o 
de Defesa Nacional - CDN. 

Parágrafo único . Para o trato de problemas específicos da competên
cia do Conselho de Defesa Nacion al, poderão ser in s tituídos , junto à Casa Mi 
litar da Presidência da República, grupos e comissões especiais, integrados por 
rep resentantes de órgão s e entidades, perten centes ou não à Administração 
Pública Federal." (N R)* 

Art. 9~ O art. 5~ da Lei n . 8.854(17), de 10 de fevereiro de 1994 , passa a vigo
r a r acrescido do seguinte pa rág rafo: 

"Parágrafo único . Fica o Poder Executivo autori zado a dispor sobre a 
estrutura, vinculação e denominação dos cargos em comissão, funções de con
fiança e das unid a des da Agência Espacial Brasileira." (NR)* 

Art. 10 . O disposto no inciso XIII do art. 19 da Lei n. 9.649, de 1998, alte
rado por esta Medida Provisória, produzirá efeitos a partir de 1 ~ de maio de 1999, 
fi ca ndo convalidados os atos praticados pelos administradores do Depa rtamento Na
ciona l de Obras Contra as Secas - DNOCS, a pa rtir de 1 ~ de janeiro de 1999. 

Art. 11 . Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provi
só ria n . 1.799-1(18) , de 21 de janeiro d e 1999 . 

Art. 12. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação. 

Art. 13. Revogam-se o a rt . 3~ da Lei n. 9 .257, de 9 de j a neiro de 1996, o a rt. 
3~, os §§ 2~, 3~ e 4~ do a r t. 14, o parágrafo único do art. 18, e os arts. 23, 38, e 62 da 
Lei n . 9 .649, de 27 de maio d e 1998. 

FER ANDO HENRIQUE CARDOSO 

Clovi s de Barros Ca rvalho 

• NR = Nova Redação (v ide Der reto n 295 4. de 29· 1· 1999 - alinea ",," do ,tem 11 do a,t 2 1 - Leg. F'ed. 

19 9 9 , pág . 439) 
( 16 1 Le ~ F'od . 199 1. pág 205. 117 1 199 4. pág 439. (IS 1 1999. pá g 302 
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Lei D. 9.787 de 10 de fevereiro de 1999 
D .O. 29 de 11-2-1999 pág. 1 

LEG. ~EDERAL 

A l ter~ ~ Lei n. 6.3601) ), de ~3 de setembro de 1976, que di s põe sobre a vigilância 
sam,ta,na, estabelece o medIcamento genérico, dispõe sobre a utili zação de nom es 
genencos em produtos farmacêuticos, e dá outras providências. 

O PRESIDENTE DA REP ÚBLI CA 

Faço saber que o Co ngres so Naciona l d ec re ta e eu sanciono a seguinte Lei: 

Art. 1~ A Lei n . 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as se
guintes alterações: 

"Art. 3~ 
.. . .. . ... ... ..... . ... . ..... ...... .. .. . .. . . .. .. ...... .... ... ..... . .. . . .... ...... .. ...... . ..... ......... .. ... .... .. ..... " 

"XVIII - , Denominação Comum Brasile ira (DCB) - denominação do fá r
maco ou pnnClplO farmacologicamente ativo a provada pelo órgão federal res-
ponsável pe la vigilância sanitá ria; -

XIX -. D~nominação Co~um Internacional (DCl) - denominação do fár
maco ou pnnClplO farmacologlcamente ativo recomendada pela Organização 
Mundial de Saúde; 

. ,XX - Medi camento Similar - aquele qu e contém o mes mo ou os mes mos 
pnn~lp\Os atIVOS, apresenta a mes ma concentração, forma farmacêutica via de 
adm~ni stração , posolog}a e indicação terapêutica, preventiva ou diagnóstica, do 
n:edlcame~t,o de referen cla. r elpstrado n o órgão federal r esponsável pela vigi
la ncla samta na, podendo difenr somente em características r elativas ao tama
nho ,e forma do produto, prazo de validade, emba lagem, rotulagem, excipientes 
e velcul os, devendo sempre ser identificado por nome come rcia l ou marca; 

,XXI - Medicamento Genérico - medicamento simi lar a um produto d e 
referencla. ou tn~vador, que ~e preten~e s.er com este interca mbiável, geralmen
t~ p~oduZ1do apos .a .explraçao ou renuncI a da proteção patentá ria ou de outros 
dlrel~os de exclUSIvidade, comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, 
e deSIgnado pela DCB ou, na sua ausênc ia , pela DCI; 

, _ XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no 
orlfao fe~eral responsável pela vigi lâ n cia sa nitária e comercia li zado no País, 
cUJa e0ca:la, segurança e qualidade foram co mprovadas cientificamente jun
to ao orgao federal co mpetente, por ocasião do registro; 

XXIII - Produto Farmacêutico Inte rcambiável - equivalente terapêuti
co de um m edI camento de referência, comprovados, essenc ia lm ente os mes-
mos efeItos de eficácia e segura nça; , 

_ XXIV - Bi oequival ência - consis t e na demonstração de equivalência far
maceul!ca entr e produtos aprese ntados sob a mesma forma farmacêutica con
tendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de princípio(s) ati~o ( s ) 
e que tenham comparável biodi sponibilidade, quando es tudados sob um mes: 
mo desenho expe ri mental; 

XXV - Biodisponibilidade - indi ca a velocidade e a extensão de absor
ção de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva con 
ce ntraçãoltempo na circul ação s istêmica ou sua excreção na urina ." 

(1 ) Le g F'ed . 19 7 6. p á g . 71 6 
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.. 
"Art. 57. .... ...... ..... ..... ... .. ............. .. ....... .. ... ................ .. ....... ......... ...... 

"Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou 
marca ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de for
ma legível , nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e ma
teriais promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta, a De
nominação Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho não se
rá inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do noine comercial 
ou marca ." 

Art . 2~ O órgão federal res ponsável pela vigilância sanitária regulamenta
rá, em até noventa dias: 

I - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos me
dicamentos genéricos; 

II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacêu
ticos em geral; 

III - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as pro
vas de bioequivalência de medicamentos genéricos, para a caracterização de sua in
tercam bial idade; 

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços 
farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de não in
tercambialidade do profissional prescritor. 

Art. 3~ As aquisições de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, 
e as prescrições médicas e odontológicas de medicamentos, no âmbito do Sistema 
Único de Saúde - SUS, adotarão obrigatoriamente a Denominação Comum Brasi
leira (DCB) ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional (DCl). 

§ 1~ O órgão federal responsável pela vigilância sanitária editará, periodi
camente , a relação de medicamentos registrados no País, de acordo com a classifi
cação farmacológica da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais - Rename vi
gente e segundo a Denominação Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denomina
ção Comum Internacional, seguindo-se os nomes comerciais e as correspondentes 
empresas fabricantes. 

§ 2~ Nas aquisições de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o 
medicamento genérico, quando houver, terá preferência sobre os demais em condi
ções de igualdade de preço. 

§ 3~ Nos editais, propostas licitatórias e contratos de aquisição de medica
mentos, no âmbito do SUS, serâo exigidas, no que couber, as especificações técni
cas dos produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a sistemática 
de certificação de conformidade. 

§ 4~ A entrega dos medicamentos adquiridos será acompanhada dos respec
tivos laudos de qualidade. 

Art. 4~ É o Poder Executivo Federal autorizado a promover medidas espe
ciai s relacionadas com o registro, a fabricação, o regime econômico-fiscal, a distri
buição e a dispensação de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vi s 
tas a estimular sua adoção e uso no País . 

Parágrafo único. O Ministério da Saúde promoverá mecanismos que asse
gurem ampla comunicação, informação e educação sobre os medicamentos genéricos. 

LEX - 635- LEG.FEDERAL 

Art. 5~ O Ministério da Saúde promoverá programas de apoio ao desenvol
vimento técnico-científico aplicado à melhoria da qualidade dos medicamentos. 

Pará~rafo ún.ico. Será buscada a cooperação de instituições nacionais e in
ternaCIOnaIS relaCIOnadas com a aferição da qualidade de medicamentos. 

Art. 6~ Os laboratórios que produzem e comercializam medicamentos com ou 
sem. marca ou ,nome comercial terão o prazo de seis meses para as alterações e adap
taçoes necessanas ao cumprimento do que dispõe esta Lei. 

Art. 7~ Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
José Serra 

Medid a Provisória n. 1.731-35 de 11 de fevereiro de 1999 
D.O. 30 de 12-2-1999 pág. 1 

Dispõe sobre o salár io mínimo para o período de 1~ de maio de 1996 a 30 de abril 
de 1997. 

O PRE~II?ENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 
62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei: 

o ArL 1~ O salário mínimo será de R$ 112,00 (cento e doze reais), a partir de 
1- de maIO de 1996, até 30 de abril de 1997. 

. Par~g~afo ,ú~ico. Em virtude do disposto no caput deste artigo, o valor diá-
no do salano mlnlmo corresponderá a R$ 3,73 (três reais e setenta e três centavos) 
e o seu valor horário a R$ 0,51 (cinqüenta e um centavos). 

Art. 2~ Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisó-
na n. 1.731-34 (Il , de 13 dejaneiro de 1999. 

ArL 3~ Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação. 
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
Pedro Malan 
Francisco Dornelles 
Waldeck Ornélas 
Paulo Paiva 

(1) Leg. Fed . , 1999, pág . 147 . 

Medida Provisória n. 1.732-49 de 11 de fevereiro de 1999 
D.O. 30 de 12-2-1999 pág. 1 

Dá nova redação aos arts. 6~ e 9~ da Lei n. 8.019(1 ), de 11 de abril de 1990, que ai· 
tera a legislação do Fundo de Amparo ao Trabalhador. 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o art. 
62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei : 

Art. 1~ Osarts. 6~ e 9~ da Lei n . 8.019, de 11 de abril de 1990, passam a vi
gorar com a seguinte redação : 

( 1) Lc g Fc d . 199 0 . p á g 515 
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